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I. Verfahrensablauf

Datum /Frist Verfahrensschritte
15.06.2020 - 14.08.2020 | Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

21.03.2022 - 27.05.2022 | Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V

07.11.2022 Beschlussfassung liber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung
01.06.2023 Inkrafttreten und Bekanntgabe der Fortschreibung der Produkt-

gruppe im Bundesanzeiger gemdR § 139 Absatz 1 SGB V
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ll. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Form der Anmerkungen
Stellungname Stellungnahme

Deutsche Hochdruckliga e.V. DHL, Deutsche Gesellschaft fiir .
1. 19.04.2022 schriftlich

Hypertonie und Prdvention

Fachvereinigung fiir Medizin Produkte e. V. (f.m.p.) o Die Organisation verzichtet auf die
2. 28.04.2022 schriftlich )
Abgabe einer Stellungnahme.
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 23.05.2022 schriftlich
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit
4. |Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Ange- 23.05.2022 schriftlich

horigen e. V. (BAG SELBST-HILFE)

o ) . Die Organisation verzichtet auf die
5. |Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) 03.06.2022 schriftlich )
Abgabe einer Stellungnahme.

ABDA-Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdande e. |Es wurde keine Stellung-

° V. nahme eingereicht.

. SPECTARIS - Verband der Hightech-Industrie Es wurde keine Stellung-
nahme eingereicht.

8 Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und - Es wurde keine Stellung-
Initiativen (BAGP) nahme eingereicht.

9 Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucher- |Es wurde keine Stellung-
verbdnde - Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) | nahme eingereicht.

0. Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. Es wurde keine Stellung-
(DAG SHG) nahme eingereicht.

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. Es wurde keine Stellung-

11.

nahme eingereicht.
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Anderungsvorschlidge und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.03.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Deutsche Hochdruckliga e.V. DHL, Deutsche Gesellschaft
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- fiir Hypertonie und Prévention
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tbermittelt wurde)
Definition: Blutdruckmessgerite (Seite 5 Entwurf)
1. | Sofern neben der regelmaRigen hauslichen | Kombiniert? In einem Gerat? Oder im SET? Dieses Feld bitte freilassen
Messung des Blutdrucks auch die Notwen-
digkeit der Bestimmung des Blutzuckers Anderungsvorschlag:
besteht, konnen kombinierte Blutdruck- Es sollten validierte Blutdruckmessgerate benutzt wer-
und Blutzuckermessgerdte zum Einsatz den. Eine Einweisung in die standardisierte Blutdruck-
kommen. messung sollte erfolgen.
Hinweis: Sinnvoll ist schon hier der Hinweis! - auch wenn
dies unter Produktuntergruppen ab S. 22 jeweils erfolgt
Definition: Blutgerinnungsmessgerédte (Koagulations-
messgerdte) (Seite 6 Entwurf)
2. | .....Die Messung erfolgt in Proben von Ka- Eine Schulung ist Voraussetzung!
pillarblut, dhnlich einer Blutzuckerselbst- Durch wen erfolgt die Dosierung? z.B. Vitamin-K-Anta-
messung gonisten
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.03.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Deutsche Hochdruckliga e.V. DHL, Deutsche Gesellschaft
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- fiir Hypertonie und Prévention
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
Hinweis. Sinnvoll ist schon hier der Hinweis! - auch wenn
dies unter Produktuntergruppen erfolgt
Definition: Personenwaagen (Seite 7 Entwurf)
3. | ...bei Versicherten mit zeitlich begrenztem | Auch bei Herzinsuffizienzpatienten sinnvoll! Einbindung
Ausfall der Nierenfunktion (akutes Nieren- | In telemetrische Uberwachung sinnvoll!
versagen), wie auch bei Versicherten mit
andauerndem, chronischen Nierenversagen
(terminale Niereninsuffizienz), welche eine
auBerhalb des Korpers erfolgende (extra-
korporale) Blutreinigung (Dialysebehand-
lung) bendtigen
lll.T Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderun-
gen
4. | Seite 24 Entwurf: Anforderung: Die Ober- unterschiedliche ManschettengroRen bei unterschiedli-
armmanschette muss anpassbar sein chen Oberarmumfangen: generell <33 cm, >33cm
5. | Seite 25 Entwurf: Anforderung: Messman- bei Handgelenksmessgeraten ist nur eine Manschetten-
schetten miissen anpassbar sein groRe verfiighar - In das Gerdt integriert
VI. Sonstige Anforderungen
6. | Seite 29 Entwurf: Text: Zusatzliche Anfor- Sind hier validierte Gerdate am Markt?

derungen an die Produktart 21.28.01.6
Blutdruckmessgerdte zur Oberarmmessung
mit integriertem Blutzuckermessgerdt

VII.2 Auswahl des Produktes
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.03.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Deutsche Hochdruckliga e.V. DHL, Deutsche Gesellschaft
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- fiir Hypertonie und Prévention
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
7. | Seite 31 Entwurf: Text: Zuséatzliche Anfor- Bereits am Markt? Validierte Gerate verfiigbar?

derungen an die Produktart 21.28.01.5

vollautomatische Blutdruckmessgerate zur

Handgelenksmessung mit integriertem

Blutzuckermessgerat
Beschreibung (Seite 34 Entwurf)

8. | ...Sie arbeiten nach dem Prinzip von Riva- Unklar ausgedriickt!

Rocci. RivaRocci beschrieb die Messung der systolischen Blut-
druckhdhe mittels Palpation der Arterie(n) am Handge-
lenk - verschwinden des Puls- wahrend Aufpumpen ei-
ner am Oberarm angelegten Manschette!

9. | .... Die Manschette wird manuell bis auf ei- | Empfehlung: 2 mmHg/Sekunde

nen Wert von ca. 30 mmHg iiber dem sys-

tolischen Blutdruck aufgepumpt und dann

langsam durch Offnen eines Ventils abge-

lassen.

Beschreibung (Seite 36 Entwurf)
10. | . Sie arbeiten elektronisch nach dem aus- Oder nach der oszillometrischen Methode: Hierbei wer-

kultatorischen (Auswertung der pulssyn-
chronen Gerdusche) oder nach dem oszilla-
torischen (Auswertung der pulssynchronen
Druckschwankungen in der Manschette)
Prinzip.

den die durch Behinderung des Blutstroms durch Teil-
kompression einer Arterie bedingten Vibrationen zu-
grunde gelegt. Der hierzu verwendete Algorithmus ist
nicht bekannt.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.03.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Deutsche Hochdruckliga e.V. DHL, Deutsche Gesellschaft
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- fiir Hypertonie und Prévention
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
Beschreibung (Seite 41 Entwurf)
11. | Nichtinvasive,..... i. d. R. nach dem oszillo- | nach der oszillometrischen Methode: Hierbei werden die
metrischen Prinzip,.... durch Behinderung des Blutstroms durch Teilkompres-
sion einer Arterie bedingten Vibrationen zugrunde ge-
legt. Der hierzu verwendete Algorithmus ist nicht be-
kannt.
Beschreibung (Seite 45 Entwurf)
12. ] ... i. d. R. nach dem oszillometrischen nach der oszillometrischen Methode: Hierbei werden die
Prinzip,.... durch Behinderung des Blutstroms durch Teilkompres-
sion einer Arterie bedingten Vibrationen zugrunde ge-
legt. Der hierzu verwendete Algorithmus ist nicht be-
kannt.
13. | Die ManschettengroRe ist auf den Handge- | i.d.R eine integrierte Manschette!

lenksumfang abzustimmen. Die Hersteller-
empfehlungen zur ManschettengroRe sind
zu beachten.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.03.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Deutsche Hochdruckliga e.V. DHL, Deutsche Gesellschaft

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- . . .. .

flir Hypertonie und Pravention
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
Beschreibung (Seite 48 Entwurf)

14. | Die Versicherte oder der Versicherte legt Grundsatzliche Frage: Ein Gerdt? oder Zwei Geradte?

die Manschette um den Oberarm...
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Pawlik, Dr. Katja

Von: fmp <fmp@verbandsbuero.eu>

Gesendet: Donnerstag, 28. April 2022 12:05

An: Fortschreibung HMV; Wachsmann, Maria

Cc: Seliger, Dr. Walter; Schiimann, Arnd

Betreff: AW: Einleitung Stellungnahmeverfahren Fortschreibung Produktgruppe 21

Sehr geehrte Frau Wachsmann,

wir bedanken uns fir die Mdglichkeit der Abgabe einer Stellungnahme zur Fortschreibung der
Produktgruppe 21 ,Messgerate fir Kérperzustande/-funktionen®.
Die f.m.p. e.V. sieht momentan keinen Fortschreibungsbedarf.

Mit freundlichen GriiRen

Verena Klauert
i.A. der Geschaftsfiihrung

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

Richard-Byrd-Str. 43A

50829 Koln

Tel.: 0221-240 78 45

Fax:0221-5 99 98 26

Homepage: www.f-m-p.org

VR 12018, Amtsgericht KéIn

Vorstand: Patrick Kolb (Vorsitzender), Dr. Axel Friehoff (Stellvertreter), Andreas Markschies u. Uwe
Behrens (erweiterter Vorstand)

Die f.m.p. e.V. ist ein Zusammenschluss von Wirtschaftsverbanden aus dem Gebiet der Medizinprodukteversorgung
im Arzt- und Krankenhausbereich und der Hilfsmittelversorgung.

Sie ist die berufsstandige, wirtschaftspolitische und sozialpolitische Interessenvertretung ihrer Mitglieder. Im Sektor
der handelsorientierten Leistungserbringer im Hilfsmittelbereich sind das alleine durch die Verbundgruppen rund
2.300 Betriebe.

Die Mitglieder beschaftigen ca. 35.000 Mitarbeiter deutschlandweit und leisten einen hohen Beitrag bei der
Zurverfligungstellung von Ausbildungsplatzen.

Diese E-Mail kann vertrauliche Informationen enthalten. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind oder diese E-Mail irrtiimlich erhalten haben, informieren Sie
bitte sofort den Absender und vernichten diese E-Mail. Das unerlaubte Kopieren sowie die unbefugte Weitergabe dieser E-Mail oder von Teilen dieser E-Mail ist
nicht gestattet. Wir haben alle verkehrsiiblichen MaRnahmen unternommen, um das Risiko der Verbreitung virenbefallener Software oder E-Mails zu
minimieren, dennoch raten wir lhnen, lhre eigenen Virenkontrollen auf alle Anhdnge an dieser Nachricht durchzufiihren. Wir schlieBen die Haftung fir jeglichen
Verlust oder Schaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.

Von: Fortschreibung HMV [mailto:FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de]

Gesendet: Montag, 21. Marz 2022 17:16

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

Cc: Seliger, Dr. Walter <Walter.Seliger@gkv-spitzenverband.de>; Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-
spitzenverband.de>

Betreff: Einleitung Stellungnahmeverfahren Fortschreibung Produktgruppe 21

Sehr geehrte Damen und Herren,
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der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 21 ,Messgerate fiir Kérperzustande/-
funktionen” fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 23.05.2022 schriftlich zu dem
Stellungnahmeentwurf zu duBern. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefligten Anlagen.

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GrulRen

Maria Wachsmann
Referentin
Abteilung Gesundheit/ Referat Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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Bundesinnungsverband fiir Orthopéadie-Technik
ReinoldistraRe 7 - 9 - 44135 Dortmund

GKV-Spitzenverband

Referat Hilfsmittel Ihr Ansprechpartner: Alexander Hesse
Frau Maria Wachsmann Telefon: +49 231 557050-28
Reinhardtstr. 28 Telefe'vI(. +49 231 557050-40'
) E-Mail: alexander.hesse @biv-ot.org
10117 Berlin Unser Zeichen: hes
Datum: 23.05.2022

Stellungnahme gemaR § 139 Absatz 9 SGB V zur Fortschreibung der Produktgruppe 21 ,,Messgerate
fir Korperzustiande/-funktionen”

Sehr geehrte Frau Wachsmann,

der Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik (BIV-OT) bedankt sich fir die Gelegenheit der
Stellungnahme im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 21 ,Messgerate fir Kérperzustande/
-funktionen®.

Wir méchten zu dem vorliegenden Fortschreibungsentwurf im Einzelnen wie folgt Stellung nehmen:

Der Entwurf enthalt Anforderungen fir die Beratung tGiber mehrkostenfreie Versorgungen, die Gber die
gesetzlichen Anforderungen deutlich hinaus gehen und in dieser Form nicht im Hilfsmittelverzeichnis zu
regeln sind.

§ 127 Abs. 5 SGB V verlangt lediglich, dass der Versicherte tber die geeigneten und notwendigen
MaRnahmen im Einzelfall aufzuklaren ist. Das Nahere ist vom Gesetz ausdriicklich den Vertragspartnern der
Vertrage gem. § 127 SGB V uberlassen. Nach unserer Auffassung besteht daher weder die Notwendigkeit
noch die Befugnis, im Hilfsmittelverzeichnis einzelne, dartiberhinausgehende Anforderungen zu definieren,
die mit den Inhalten der Vertrdge gem. § 127 SGB V kollidieren.

Auch weicht der Entwurf vom Gesetzeswortlaut ab. In § 127 Abs. 1 S. 4 SGB V ist geregelt, dass in den
Vertragen eine hinreichende Anzahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln vorzusehen sind. Der Entwurf nennt
dagegen das Erfordernis einer hinreichenden Auswahl. Wahrend eine hinreichende Anzahl im Zweifel auch
genau ein Produkt sein kann, impliziert der Begriff ,Auswahl“ mindestens zwei Produkte. Dies ist eine weitere
Einschrankung, die Gber den gesetzlichen Rahmen hinausgeht und nicht gerechtfertigt ist.

Sachfremd ist auch die Vorgabe, nach der der Leistungserbringer zu dokumentieren hat, welchen
Mehrnutzen das vom Versicherten gewahlte mehrkostenpflichtige Hilfsmittel gegenlber einem
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat. Von welchen Erwagungen sich der Versicherte bei der ihm allein
zustehenden Auswahl leiten lasst, ist dem Leistungserbringer nicht bekannt. Welchen Mehrwert dem
Versicherten das gewahlte Hilfsmittel flr seine konkrete Lebenssituation bietet und ob der Versicherte bereit
ist, die damit verbundenen Mehrkosten zu tragen, ist allein die Entscheidung des Versicherten. Diese
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Entscheidung zu hinterfragen und die Griinde dafir zu erforschen, steht dem Leistungserbringer in der
Versorgungssituation schlicht nicht zu. Die Anforderung ist daher zu streichen.

Gleiches gilt fur die Anforderung an die Dokumentation des Beratungsgesprachs. Gem. § 127 Abs. 5 SGB V
ist lediglich die Beratung gem. Satz 1 (Geeignetheit und Notwendigkeit des Hilfsmittels) zu dokumentieren,

nicht jedoch die jeweiligen kostenfreien Versorgungsvorschlage, wie es der Entwurf vorsieht.

Fir einen Austausch zu den aufgeworfenen Fragestellungen sowie dem Fortschreibungsentwurf selbst
stehen wir gerne zur Verfligung.

Freundliche GriiRe

Bundesinnungsverband
fur Orthopadie.Technik

Alexander Hesse
Justiziar
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Sekretariat des DBR: SoVD Sozialverband Deutschland e.V.,
Stralauer Stralle 63, 10179 Berlin,
Tel.: +49 30 726 222 -126, Fax: +49 30 726 222 328
Mail: info@deutscher-behindertenrat.de
Internet: www.deutscher-behindertenrat.de

Stellungnahme

des Deutschen Behindertenrates
zur Fortschreibung der
Produktgruppe 21

,,Messgerate fur Korperzustande und -
funktionen*

23. Mai 2022

Ansprechpartnerin:

Dr. Siiri Doka, BAG SELBSTHILFE

siiri.doka@bag-selbsthilfe.de
Tel: 0211/ 31006-56
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Der Deutsche Behindertenrat hat keine Anderungs- oder

Ergdnzungsbedarfe an dem uUbersandten Entwurf.

Er halt es aber fur dringend geboten, auch die Fortschreibung der neu zu
grundenden Produktgruppe 30 (Hilfsmittel zum Glukosemanagement wie
Blutzuckermessgerate und CGM-Geréate) voranzutreiben. Denn auch wenn
die Hilfsmittel, die friher in der PG 21 gelistet waren, nunmehr offenbar in
die PG 30 uberfuhrt wurden, so fehlen hier noch die Regelungen zur
Indikation, Definition und den Dienstleistungsanforderungen; zudem ist
die Produktgruppe noch mit NN benannt!, was sie schwerer aufzufinden
macht und fur Missverstandnisse sorgen kann. Vor diesem Hintergrund

bitten wir um Finalisierung der Uberarbeitung.

! https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/a67e6904-aff4-4d99-a5e3-0adb72441f17
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Von: Réchert, Yvonne

An: Seliger, Dr. Walter; Wachsmann, Maria

Cc: Pohl, Juliane

Betreff: BVMed-Stellungnahme | Fortschreibung | PG 21 »Messgerate fur Korperzustande/-funktionen«
Datum: Freitag, 3. Juni 2022 15:04:35

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

vielen Dank flr die Gelegenheit zur Stellungnahme beziglich der Fortschreibung der
Produktgruppe 21 »Messgeréte fiir Kérperzustinde/-funktionenc.

Zu den fur uns relevanten Regelungen bzgl. der in die PG 30 zu tberfihrenden Hilfsmittel zum
Glukosemanagement, wie Blutzuckermessgerate und CGM-Systeme, werden wir mit dem
Fortschreibungsentwurf fir die PG 30 Stellung nehmen.

Gerne stehen wir Ihnen bei Fragen zur Verfigung.

Mit freundlichen GriRen

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

i. A. Yvonne Rochert

Referentin Redaktion und Gremien

BVMed | Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstr. 29 b | D - 10117 Berlin

Telefon +49 (0)30 246 255-29

Mobil +49 (0)172 231 8027

roechert@bvmed.de | www.bvmed.de

Diese E-Mail kann vertrauliche Informationen enthalten. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind oder diese E-Mail irrtimlich
erhalten haben, informieren Sie bitte sofort den Absender und vernichten diese E-Mail. Das unerlaubte Kopieren sowie die
unbefugte Weitergabe dieser E-Mail oder von Teilen dieser E-Mail ist nicht gestattet. Wir haben alle verkehrsiblichen MaRnahmen
unternommen, um das Risiko der Verbreitung virenbefallener Software oder E-Mails zu minimieren, dennoch raten wir Ihnen, Ihre
eigenen Virenkontrollen auf alle Anhange an dieser Nachricht durchzufiihren. Wir schlieRen die Haftung fur jeglichen Verlust oder
Schaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.
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. Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle bietet einen Uberblick Gber die Anderungen in der Produktgruppe 21 ,Messgeréte fiir Kérperzustinde/-funktionen des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR

§ 139 SGB V Absatz 9 SGB V im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe sowie ihre Begriindungen.

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Einles

Messgerate fiir Korperzustdnde dienen zur Eigenmessung (z. B. Blutzu—
ckermessgerateBlutdruckmessgerdte) bzw. Uberwachung von Funktions-
parametern (z. B. Atem- und Herztatigkeit) durch die Versicherte oder

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
Definitionsteil der Produktgruppe

1 Definition Definition Die Definition wird redaktionell und an den aktuellen
}-—Einleitung medizinischen Stand angepasst. Die Hilfsmittel wie
2-Hilfsmittel-im-Sinne-derProduktgruppe 2+ Blutzuckermessgerdte und Real Time Messgerdte wer-
2+ Lungenfunktionsmessgerite (Peak—Flow-Meter) den zukiinftig in der neuen Produktgruppe 30 ,Hilfs-
2.2 Blutdruckmessgerite mittel zum Glukosemanagemnet” geregelt. Damit ent-

fallen die Regelungen in der Produktgruppe 21 ,Mess-
gerdte fiir Kérperzustinde/-funktionen® und sind nicht
Gegenstand der Fortschreibung dieser Produktgruppe.
Dadurch verringert sich der Umfang der Produktgruppe,
sodass eine Gliederung in der Definition entbehrlich ist.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

den Versicherten bzw. einer-Betreuungsperson, um einen Krankheitszu-
stand oder eine therapeutische MaBnahme regelmaRig zu kontrollieren.
Damit kdnnen frihzeitig von der Versicherten oder dem Versicherten

bzw. Betreuungsperson gemaR einer vorherigen Vereinbarung (Hand-
lungsanweisung) mit dem behandelnden Arzt entsprechende MaRnahmen

ergriffen bzw. unterlassen werden. Mit Messgerdten zur Selbstmessung
kann insbesondere auch die Dosierung von Medikamenten optimiert wer-
den.

Sofern erforderlich fiihrt die Versicherte oder der Versicherte (bzw. die
Betreuungsperson) ein Patiententagebuch (in Papierform oder digital), in

welchem die gemessenen Ergebnisse bzw. auftretenden Ereignisse proto-
kolliert werden und alle weiteren, fiir eine Beurteilung des Krankheitsver-
laufs wesentlichen Informationen (wie z. B. Medikation) eingetragen wer-
den. Ein in das Messgerat integrierter Speicher kann das Patiententage-
buch i. d. R. nicht ersetzen und er ist als zuséatzliche Informationsquelle
bei der Bewertung des Therapieerfolges anzusehen.

Es_ist muss—sichergesteltsein sicherzustellen, dass die Versicherte oder

der Versicherte bzw. die Betreuungsperson vor Versorgung mit dem

Messgerat fir Korperzustande geschult wurde und

- die Messungen fehlerfrei durchfiihren kann,

_ das Pat I scsia £

- die Ergebnisse richtig bewertet und umsetzt.

Vor dem Hintergrund, dass je nach Therapie ein Patien-
tentagebuch bendtigt wird, kann keine Pauschale Aus-
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Bei der Versorgung von Versicherten mit Messgerdten ist jeweils im Ein-
zelfall zu priifen, ob eine leihweise Uberlassung maglich ist.

> Wilfsemittel im.Si Prod x

LUNGENFUNKTIONSMESSGERATE (PEAK-FLOW-METER)

Peak-Flow-Meter oder auch Spirometer sind einfache Lungenfunktions-
messgerdte, mit denen der so genannte "Peak-Flow" (Spitzenfluss) be-
stimmt wird, d. h. die maximale Atemstromstarke, welche bei forcierter
Ausatmung kurz nach ihrem Beginn erreicht wird. Die einfache Peak-
Flow-Messung kann regelmdRig vem-von den Versicherten selbst durch-
gefiihrt werden.

Die Versicherte oder dPer Versicherte muss fiihrt die Messungen regel-

maRig (z. B. morgens und abends zu bestimmten Zeiten, bei Beschwer-
den, vor und nach Inhalationen) durch und die-Messungen-durchfithren
und tragt die Ergebnisse als sogenanntes Peak-Flow-Profil in spezielle
Protokollbdgen bzw. Tagebiicher ein. tragen; In diesen in-denen werden
auch weitere wesentliche Informationen, wie z. B. die Medikation und au-
Rere Umstdande, vermerkt werden.

Mit Hilfe des Peak-Flow-Profils kann ein geschulter Versicherter erken-
nen, welche Medikation erforderlich und wann ein Arztbesuch notwendig
ist. Peak-Flow-Meter unterscheiden sich im Wesentlichen durch ihr physi-
kalisches Messprinzip und ihren Messbereich (siehe Hinweise in den Pro-

sage getroffen werden. Die Notwendigkeit eines Patien-
tentagesbuches wird in den Qualitatsanforderungen der
Produktuntergruppe geregelt.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

duktmerkmalen). Elektronische Peak-Flow-Meter mit speziellen Warnein-
richtungen bei der Uberschreitung von voreinstellbaren Grenzwerten (so-
genannte Ampelfunktion) kommen insbesondere bei Kindern und Jugend-
lichen in Betracht. Hierdurch kann die Compliance oftmals erheblich ge-
steigert werden. Auch speichern die Gerdte die gemessenen Werte auto-
matisch.

BLUTDRUCKMESSGERATE

Blutdruckmessgerate ermdglichen die Bestimmung des systolischen und
des diastolischen Blutdrucks (Maximalwert wahrend der Kontraktion des
Herzens bzw. Minimalwert nach der Erschlaffung des Herzens). Eine re-
gelmaRige hdusliche Messung des Blutdrucks ist bei Versicherten mit ho-
hem Blutdruck indiziert, bei denen dauerhaft eine engmaschige Uberwa-
chung erforderlich ist, z. B. wenn der Bluthochdruck nur schwer behan-
delbar ist oder wenn auf diese Weise organische Folgeschdden reduziert
werden kénnen. Die gemessenen Werte missen-werden durch dieden

die betreuende Person protokolliert. werden-und-dienen

nn na-d \/l a ‘a¥a Nna-d al a N a¥a
. g v a g o a

Versicherten oder

Die Messung erfolgt aufgrund der hoheren Reproduzierbarkeit und Ge-
nauigkeit sowie der geringeren Fehlermdglichkeiten vorzugsweise am
Oberarm. es-stehen-aberauch Gerdte zur Messung am Handgelenk zu+
Verfligung-—tetztere-sind oftmals flir motorisch eingeschrankte Versi-
cherte einfacher zu bedienen. Zu beachten ist aber, dass nicht jede Versi-
cherte oder nicht jeder Versicherte aus medizinischen Griinden (z. B. bei
Arteriosklerose) ein Handgelenkgerdt verwenden kann. Bisherwurde-ein
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

der Art des Messablaufs konnen manuelle, halbautomatische und vollau-
tomatische Gerate unterschieden werden. Kommen manuelle Gerdate zum
Einsatz, muss-ist die Versicherte oder der Versicherte in die Tatigkeit der

manuellen Blutdruckmessung nach Korotkow eingewiesen-einzuweisen-

Zur Blutdruckmessung bei Sduglingen und Kleinkkindern werden i. d. R.

spezielle Blutdruckmessgerdte bzw. Armmanschetten benétigt.

Blutdruckmessgerate kénnen-atch mit einer Sprachausgabe ausgestattet
seinund kommen fir hochgradig sehbehinderte oder blinde Menschen

Versicherte in Betracht.

Sofern neben der regelmaRigen hduslichen Messung des Blutdrucks auch
die Notwendigkeit der Bestimmung des Blutzuckers besteht, kdnnen aueh
kombinierte Blutdruck- und Blutzuckermessgerdte zum Einsatz kommen.

UBERWACHUNGSGERATE FUR VITALFUNKTIONEN BEI KINDERN

Beim Einsatz von Meniterenzur UberwachungUberwachungsgeriten fur

Vitalfunktionen bei Kindern kénnen medizinisch zwei Arten von Versor-
gungen unterschieden werden:
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

1. Es besteht ein unspezifisch-erhohtes Risiko {siehe-trdikationen)-flr den
so genannten "plétzlichen Kindstod" (SIDS - Sudden Infant Death Syn-
drom). Mit speziellen Meniteren-eder Uberwachungsgeriten wird die
Atem- und Herztatigkeit und zusatzlich die periphere Sauerstoffsdttigung
(Sp02) des-Blutesvon-Siuglingen Uberwacht und bei Auftreten einer le-
bensbedrohenden Situation, wie z. B. einem Atemstillstand, ein Alarm
ausgeldst. Die Dauer der Uberwachung der Atem- und Herztitigkeit und
atch-der peripheren Sauerstoffsdttigung des Blutes ist im Allgemeinen
begrenzt (z. B. bei SIDS-Risiko meist auf die ersten neuh-bis-zwolf Le-
bensmonate). DieCeriteperdeninderlegellelheice zuMapilionne ca
steltund-sind-fir-denWiedereinsatzgeeighet—Eine praventive Wirksam-
keit durch ein alleiniges SIDS-Monitoring ist bislang nicht bewiesen. Zu-
satzlich sind Es-milssen-daher immer auch die allgemein bekannten Pra-
ventionsmafnahmen einzuhalten, wie z. B.:

- Vermeidung der Bauchlage

- Vermeidung inhalativer Noxen (Rauchen der Eltern)

- Vermeidung der Uberhitzung durch Nutzung geeigneter Kissen, Bett-
wadsche und -decken

- Vermeidung der Uberhitzung durch zu stark geheizte Schlafrdume ein-
gehalten werden.

2. Bei-einerspezifischen Erkrankung oder einerbestehenden Stdrung des
kardiorespiratorischen Systems, wie z. B. in-Ferm-einer angeborenen Ano-
malien des Herzens und / oder der Lunge, ist-kann das Erfordernis der
Uberwachung der Atem- und Herztéitigkeit sowie der peripheren Sauer-

Eine Unterscheidung zwischen spezifischen und unspe-
zifischen Risiko ist unter medizinischen Gesichtspunk-

ten irrefiihrend, daher wurden die Formulierungen ge-

dndert.

Der Wiedereinsatz der Hilfsmittel wird in den Qualitats-
anforderungen ,Ill.3 Qualitdtsanforderungen hinsicht-
lich des Wiedereinsatzes” geregelt.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

stoffsittigung des Blutes bestehen, eine dauernde-kontinuierliche Uber-
wachung im hduslichen Bereich notwendig_sein. Auch-hierkénneni—d-—R-

Uberwachungsgerite zur nicht-invasiven Blutgaskontrolle (Pulsoximeter)

Uberwachungsgerite zur nicht-invasiven Blutgaskontrolle messen konti-
nuierlich transkutan, é—h—unblutig-itber-die HauteinenBlutgaswert; die
sogenannte "periphere Sauerstoffsattigung des Blutes" (Sp0O2), zeitgleich
wird auch eine Pulsmessung durchgefiihrt. Beide Messungen erfolgen un-
blutig, d. h. transkutan und vollautomatisch. Es kann fiir jeden Vitalpara-

meter ein an die Versicherte oder den Versicherten angepasster (Alarm-
)Grenzwert eingestellt werden.

tberwacht-werden: Eine markante Veranderung des Vitalparameters in-
nerhalb dieser Grenzen fiihrt zu einem entsprechenden Alarm. Die-Gerdte

Die Versorgung mit diesen Hilfsmitteln Bedarf der Be-
trachtung im Einzelfall. Daher ist die Aussage im Hilfs-
mittelverzeichnis zu streichen.

Die Versorgung mit diesen Hilfsmitteln Bedarf der Be-
trachtung im Einzelfall. Daher ist die Aussage im Hilfs-
mittelverzeichnis zu streichen.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
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Anmerkungen und Begriindungen

Streichungen rot und durchgestrichen)

BLUTGERINNUNGSMESSGERATE (KOAGULATIONSMESSGERATE)

Mit Blutgerinnungs- oder Koagulationsmessgerdten zur Selbstkontrolle
kénnen Versicherte, bei denen die Gerinnungsfahigkeit des Blutes mit oral
einzunehmenden, gerinnungshemmenden Medikamenten, herabgesetzt
wird, die Blutgerinnung selbst oder mit Hilfe einer Betreuungsperson
messen. Der Einsatz von Blutgerinnungsmessgeraten ist nur dann zweck-
maRig, wenn die orale Antikoagulation der Versicherten oder des Versi-

cherten einer regelmaRigen Gerinnungskontrolle bedarf und der gemes-
sene Parameter fiir die eingesetzten Antikoagulantien auch aussagekraftig
ist. Die Messung erfolgt in Proben von Kapillarblut, dhnlich einer Blutzu-
ckerselbstmessung.

Versorgungssets zur Blutgerinnungsselbstkontrolle sind dann zu Lasten
der GKV verordnungsfahig, wenn das Set aus Hilfsmitteln besteht. Fiir die
Abrechnung sind die Positionsnummern der Einzelprodukte anzugeben.
Nicht als Hilfsmittel im Sinne § 33 SGB V anzusehende Teile eines Sets
kénnen nicht zu Lasten der GKV als Hilfsmittel verordnet werden. Sofern
ein Set aus Hilfsmitteln und Verbandmitteln besteht, gelten die (iblichen
Regelungen.

UBERWACHUNGSGERATE FUR EPILEPSIEKRANKE
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
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Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Uberwachungsgerite fir Epilepsiekranke kénnen - durch bestimmte For-
men {siehe-lndikationen)-von epileptischen Anfdllen - ausgeldste Bewe-
gungen (z. B. rhythmisches Zucken der Extremitdten) registrierenerken—
nen. Es werden Mit-ihnen-werden insbesondere wahrend des Schlafes
durch Krampfanfdlle ausgeldste Bewegungen gemessen und Betreuungs-
personen alarmiert. Versicherte-mitEpilepsie-bedirfen-in-derRegelkeiner
hiuslichen-nichtlichenUberwachung: Ein nichtliches Monitoring kann in

besonderen Konstellationen, welche inshesondere mit einem erhdhten in-
dividuellen Anfallsrisiko einhergehen und wenn sich daraus therapeuti-

sche Konsequenzen ergeben kann-ein-ndchtliches Menitoring-medizinisch

sinnvoll sein;-insbesondere-wenn-sich-daraus-therapeutische Konsequen—
zen-ergeben- So kann etwa die Wirksamkeit einer medikamentdsen Thera-

pie wahrend der Nacht lberpriift und die Medikation ggf. angepasst wer-
den.
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Seite 26 von 76




Nr.

Thema oder Bezug
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Anmerkungen und Begriindungen

S B el | lor CKV-als Hilfsmittel | S

farnain S Hilfsmittel | Verbandmitteln | _gelten-die_ibli
chen Regelungen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Funktionstauglichkeit
und Sicherheit

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
Qualitdtsanforderungen gemaR § 139 SGB V
2 l.und Il Die Formulierung folgt den Regelungen des Medizin-

produkte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUAnpG).
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des

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

lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktionstauglich-

keit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die
CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

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

Produktuntergruppe

- Trendspeicher fir mindestens 72 h

- Léschbarkeit des im Gerdt vorhandenen Speichers - Trendspeichers
(Loopspeicher) nur durch ein manuelles Reset

Die Anforderungen wurden prazisiert.

Eine Marktanalyse hat ergeben, dass in der Regel die
Produkte Uber einen Trendspeicher von mindestens 3
Tagen bzw. 72 Stunden verfiigen. Die Begrifflichkeit
Loopspeicher bezeichnet die Eigenschaft des Spei-
cherns. Bei einem Trendspeicher werden die Werte 72
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

satzbezogene Qualitits-
anforderungen

21.28.01 Blutdruck-
messgerate

derUntergruppe21-34-02-einhalten: Moglichkeit der Ergebnisanzeige in

mg/dl und/oder mmol/l, eine gleichzeitige Anzeige darf nicht méglich

ein.

nd

Archivierung der Messdaten fiir mind. 30 Tage

c |\»n

einhalten.

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
21.30.01 Uberwa- Stunden hintereinander aufzeichnet (Trend). Bei einem
chungsgerdte fir Vital- Loopspeicher wird nach Erreichen der 72 Stunden der
funktionen bei Kindern erste gemessene Wert geléscht und durch einen neuen
Wert ergdnzt (Loop).
4 llI.1 Indikations-/ein- Die integrierten Blutzuckermessgerdte miissen auch die Anforderungen Die Anforderung wurde prazisiert.

Vor dem Hintergrund, dass die Anforderungen zu den
Blutzuckermessgerdten zukiinftig in der Produktgruppe
30 abgebildet werden, wurde der Verweis ausformu-
liert.

Ill.1 Indikations-/ein-
satzbezogene Qualitits-
anforderungen

Produktuntergruppe
21.30.02 Uberwa-
chungsgerate zur nicht-
invasiven Blutgaskon-
trolle

¢) Vorlage eines vollstandigen Produktmusters
Vorlage eines vollstandigen Produktmusters

Durch-die-Unterlagen-muss-Folgendes-belegt-werden:Die Herstellererkla-

rungen und aussagekraftige Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

Mobile, netzunabhdngig und netzabhdngig zu betreibende Gerdte
Anzeige der aktuell gemessenen Werte

Messung der Sauerstoffsdttigung (Sauerstoffpartialdruck) muss moglich
sein

Nachweise zur Messgenauigkeit gemaR DIN EN ISO 80601-2-61
Akustische und/oder taktile und/oder optische Alarminformationen bei
Uber-/Unterschreitung von eingestellten Grenzwerten

21-30-02-1— Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 21.30.02.1
Pulsoximeter mit Speicher

Die Anforderungen wurden prazisiert.

Die Genauigkeit fiir die Pulsoximeter ist in der DIN EN
ISO 80601-2-61 festgelegt, dennoch unterscheiden
sich die Gerate in ihrem Aufbau, ihrer Technik und den
gewdhlten Algorithmen.

Eine Marktanalyse hat ergeben, dass in der Regel die
Produkte Uber einen Trendspeicher von mindestens 3
Tagen bzw. 72 Stunden verfiigen. Die Begrifflichkeit
Loopspeicher bezeichnet die Eigenschaft des Spei-
cherns. Beispielsweise wird bei einem Trendspeicher,
der 72 Stunden hintereinander aufzeichnet (Trend),
nach Erreichen der 72 Stunden der erste gemessene
Wert geloscht und der erste neue Wert hinzugefiigt
(Loop).
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Messdatenspeicher, der mindestens folgende Daten mit Datum und Uhr-

zeit dauerhaft registriert:

Einstellungen der Parameter am Gerdt

Alle gemessenen Werte

Fehlermeldungen und Alarme

Automatische Speicherung der Therapiedaten zu einem auftretenden Er-
eignis

Trendspeicher fiir mindestens 72 h

lesResetLoschbarkeit des im Gerat vorhandenen Trendspeichers (Loop-

speichers) nur durch ein manuelles Reset

Speicherung des gesamten Zeitraumes vom Entstehen bis zum Abklingen
eines Ereignisses

Aufzeichnung des Zeitraums von 5 Stunden vor und 5 Stunden nach dem
Ereignis

Der Speicher muss vem-behandelrden-Arzt ausgelesen werden kénnen.
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 21.30.02.3 - Fingerpulsoxi-

meter mit Speicher:

An der Fingerspitze getragene, adaptierbare Gerdte mit internem Sensor
und Anzeige

Messdatenspeicher, der mindestens folgende Daten dauerhaft registriert:
Einstellungen der Parameter am Gerdt

Alle gemessenen Werte

Fehlermeldungen und Alarme

Automatische Speicherung der Therapiedaten zu einem auftretenden Er-
eignis

Trendspeicher fiir mindestens 24 h

Die taktile Alarmierung ist insbesondere fir die barrie-
refreie Anwendung erforderlich. Da nicht alle Pulsoxi-
meter iber die Option der taktilen Alarmierung verfii-
gen wurde die Anforderung ,und/oder” gewahlt. So
konnen alle Variationen berilicksichtigt werden.

Die Anforderungen an Fingerpulsoximeter wurden zu-
satzlich dargestellt, da hier technische Alleinstellungs-
merkmale bestehen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

satzbezogene Qualitits-
anforderungen

Produktuntergruppe
21.46.01 Uberwa-
chungsgerite fiir Epilep-
siekranke

fugen.

Das Messprinzip des/der verwandten Sensors/-en kann z-B: auf einer se-
lektiven Bewegungsdetektion unter Beriicksichtigung des Bewegungsmus-
ters, der Dauer und zeitlicher Verlauf des Anfalls beruhen

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
Loschbarkeit des im Gerdt vorhandenen Trendspeichers (Loopspeicher)
nur durch ein manuelles Reset
Speicherung des gesamten Zeitraumes vom Entstehen bis zum Abklingen
eines Ereignisses
Aufzeichnung des Zeitraums von 5 Stunden vor und 5 Stunden nach dem
Ereignis
Der Speicher muss ausgelesen werden kdnnen.
5 llI.1 Indikations-/ein- Durch-die Unterlagen-mussFolgendesbelegt-werden:Die Herstellererkld- | Die Anforderung wurde redaktionell angepasst und
satzbezogene Qualitdts- | rungen und aussagekraftige Unterlagen missen auch folgende Parameter | konkretisiert.
anforderungen belegen:
Méglichkeit der Ergebnisanzeige in PT und/oder INR, eine gleichzeitige Bereits unter V. Produktanforderungen werden Angaben
Produktuntergruppe Anzeige darf nicht moglich sein zur Messgenauigkeit gefordert. Die neue Anforderung
21.34.01 Blutgerin- Messdatenspeicher, der die gemessenen Daten mit Datum und Uhrzeit dient der Vervollstandigung, dass neben der Angabe
nungsmessgerdte (Koa- | dauerhaft registriert des Messwertes auch die Vorlage des entsprechenden
gulationsmessgerdte) Auslesbarkeit-desSpeichers Der Speicher muss vom-behandelndenArzt Zertifikats nach DIN 58910-4:2000-03 (Messgenauig-
ausgelesen werden kdénnen. keit PYM) erforderlich ist.
Mobile, netzunabhdngig zu betreibende Gerdate
Nachweise zur Messgenauigkeit gemaR DIN 58910-4:2000-03
6 lll.1 Indikations-/ein- Die Uberwachungsgerite miissen z—B- iiber eine Signalmusteranalyse ver- | Die Anforderung wurde redaktionell angepasst und

konkretisiert.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Produktinformationen

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)

7 llI.1 Indikations-/ein- Alarmgrenzwerte missen durch den Arzt einstellbar sein. Die Anforderung wurde prazisiert, es werden keine Pro-
satzbezogene Qualitits- duktmuster fir Personensitzwaagen oder Personden-
anforderungen standwaagen mit Vorrichtungen benétigt.
Produktuntergruppe
21.99.01 Personenwaa-
gen

8 1.3 Qualitdtsanforde- Ein-Wiedereinsatz-mussmbéglich-sein-Das Grundgerdt, Patientenkabel, Die Anforderungen wurden prazisiert und die fir den
rungen hinsichtlich des Sensoren sowie Netzteil missen fiir den Wiedereinsatz geeignet sein. Wiedereinsatz vorgesehenen Komponenten aufgelistet.
Wiedereinsatzes
21.46.01 Uberwa-
chungsgerdte fiir Epilep-
siekranke

9 V. Anforderungen an die | Auflistung der technischen Daten:gemal-Antragsformular-Abschnitt Vs Durch die Einfiihrung der neuen Fachanwendung Hilfs-
Produktinformationen mittelverzeichnis, werden keine Antragsformulare be-

Herstellererkldrung iiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in ei- | nétigt. Die Datenangabe wird nunmehr in der Produkt-

ner fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Form-gemis An— | 9ruppe abgefordert.

tragsformular-Abschnitt Vo
Weiterhin wird wie in den anderen Produktgruppen die
Anforderung gestellt, dass der Hersteller liber eine
Herstellererkldarung angibt ob eine Gebrauchsanwei-
sung in einer fir blinde und sehbehinderten Versicher-
ten Form zur Verfligung steht.

10 | V. Anforderungen an die | Angaben zum Wiedereinsatz und den dabei erforderlichen MaRnahmen Die Anforderung dient der Konkretisierung, da der Wie-

dereinsatz bereits unter lll.3. Qualitdtsanforderungen
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Nr.

Thema oder Bezug

(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Produktuntergruppe
21.30.02 Uberwa-
chungsgerdte zur nicht-
invasiven Blutgaskon-
trolle,

21.34.01 Blutgerin-
nungsmessgerdte (Koa-
gulationsmessgerite,
21.46.01 Uberwa-
chungsgerdte fiir Epilep-
siekranke, 21.99.01 Per-
sonenwaagen

geregelt ist. Die Hinweise zum Wiedereinsatz miissen
gemaR der MDR Verordnung (EU) 2017/745 auch in der
Gebrauchsanweisung dargestellt werden.

11

VI. Sonstige Anforderun-
gen

Produktuntergruppe
21.24.01 Messgerdte zur
Lungenfunktionsmes-
sung

21.28.01 Blutdruck-
messgerate

21.34.01 Blutgerin-
nungsmessgerate (Koa-
gulationsmessgeréte)

Patiententagebuch in Papierform oder digital ist im Lieferumfang enthal-
ten

Die Anforderungen an den Lieferumfang wurden kon-
kretisiert und an den aktuellen Stand der Technik ange-
passt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
12 | VII. Anforderungen an Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer ge- Die Anforderungen wurden redaktionell Giberarbeitet

die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leis-
tungen

maRk § 127 SGB V und sind den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu
legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdénnen weitergehende Anfor-

derungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungser-

fordernissen der Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Al-
ter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,
Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des

Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beziehen sich auf die zu versor-

gende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Ange-

horige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII. 1 Beratung

und aktualisiert.

Zum Schutz der Versicherten vor ungerechtfertigten
Mehrkosten und zur Starkung des Sachleistungsprin-
zips werden deshalb in den Dienstleistungsanforderun-
gen der Produktgruppe entsprechende Anforderungen
an die Beratungs- und Dokumentationspflichten der
Leistungserbringer festgelegt. Danach ist der Leis-
tungserbringer bei Versorgungen mit Mehrkosten dazu
verpflichtet zu dokumentieren, dass er die Versicherte
oder den Versicherten im Sinne des Sachleistungsprin-
zips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehr-
kostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall
geeignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer
hat darlber hinaus zu dokumentieren, welchen Mehr-
nutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfs-
mittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien
Hilfsmittel hat.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufuigungen zur giltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,

Anmerkungen und Begriindungen

Streichungen rot und durchgestrichen)

Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fir die kon-

krete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel er-
folgt im direkten Austausch - beispielsweise vor Ort - durch geschulte
Fachkréfte. Es ist liber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versor-
gung aufzukldren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hin-
reichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fir

den Versorqungsfall individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungs-

vorschldage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemaR § 127
SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkos-
ten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleis-
tungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkosten-
freien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten

hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehr-
nutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegentiber ei-
nem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes
Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Aus-
wahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtiqung der arztlichen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufuigungen zur giltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

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

sorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhan-

denen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VII.3 Einweisung des Versicherten
Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestim-

mungsmaéaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Her-

steller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors,

auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der

Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand

versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen

und zu nutzen.
Es ist eine allgemeinverstiandliche Gebrauchsanweisung in deutscher

Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der

vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und seh-

behinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)

zur Verfigung zu stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungs-

erbringer und die Versicherte oder den Versicherten zu dokumentieren,

sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

Soweit erforderlich, probeweise Durchfiihrung einer vollstindigen Versor-
gung, ggf. auch selbstindig durch den die Versicherte oder den Versi-

cherten Erziehungsberechtigten mit Ergebniskontrolle

V1.4 Lieferung des Produktes
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie

hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand ab-
gegeben.

Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und
funktionstauglich zu liefern.

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

Produktartbeschreibungen

13

Produktart: 21.24.01.0
Mechanische Peak-Flow-
Meter

Beschreibung

Peak-Flow-Meter dienen der Messung des exspiratorischen Spitzenflusses

(PEF) in der hduslichen Umgebung. Dabei handelt es sich um einfache,
handlich designte Gerdte aus Kunststoff, welche aus einem Messrohr mit
einer Skalierung sowie einem Hubkolben / einer Feder mit Schiebeanzeige
bestehen. Je nach Gerdteausfiihrung sind die Mundstiicke entweder fest
angebracht, abnehmbar oder es werden hygienische Einwegmundstiicke
aus Pappe genutzt. Uber das Mundstiick bewegt die forcierte Ausatmung
den durch die Atemluft angetriebenen Hubkolben und den auf der Skalie-
rung (Funktionsmarkierung) angebrachten Schiebezeiger.

Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen
technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
onell liberarbeitet.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Die neben der Skalierung angebrachten Markierungen (sogenannte Am-

pelsysteme, aus farblich abgesetzten Bereichen wie rot-gelb-griin) er-

moglichen dem Anwender einen einfachen Uberblick iiber die Messergeb-

nisse, so dass ein ggf. bestehender Handlungsbedarf schnell erkannt und
therapeutische MaRnahmen eingeleitet werden kénnen.

Mit einem Peak-Flow-Meter wird die maximale Atemstromstdrke am
Mund gemessen, die im Anschluss an eine tiefe, maximale Einatmung, zu
Beginn einer forcierten, mit maximaler Kraft getdtigten Ausatmung auf-
tritt. Die so ermittelten Messwerte dienen der Verlaufsbeobachtung und
ggf. Therapieanpassung sowie der Optimierung der Medikation;—z—B—bei
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
14 | Produktart: Elektronische Peak-Flow-Meter dienen der Messung des exspiratorischen | Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen

21.24.01.1 Elektronische
Peak-Flow-Meter

Beschreibung

Spitzenflusses (PEF) in der hauslichen Umgebung, dariber hinaus kann

mit ihnen auch das forcierte exspirierte Volumen (FEV 1) ermittelt werden.

Es handelt sich dabei um digitale Gerdate mit Display und Speicher, welche
nach dem Staurohr- oder dem Turbinen-Messprinzip arbeiten. Je nach
Gerateausfuhrung sind die Mundsticke entweder fest angebracht, aus

technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
onell liberarbeitet.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Kunststoff und abnehmbar oder es werden hygienische Einwegmundstii-

cke aus Pappe genutzt.

Die Darstellung der so ermittelten Messwerte (PEF/FEV1) erfolgt auf einem
Display an dessen Rand Markierungen angebracht sind (sogenannte Am-
pelsysteme, aus farblich abgesetzten Bereichen wie rot-gelb-griin). Sie
erméglichen dem Anwender einen einfachen Uberblick iiber die Messer-

gebnisse, so dass ein ggf. bestehender Handlungsbedarf schnell erkannt
und therapeutische MaRnahmen eingeleitet werden kénnen.
Die ermittelten Werte kdnnen in einem Speicher hinterlegt werden, wel-

cher vom behandelnden Arzt ausgelesen werden kann, um weitere thera-

peutische MaBRnahmen zu ergreifen und die Medikation entsprechend an-
zupassen. Serielle-, USB-Schnittstellen und/oder Bluetooth-Anbindung
ermoglichen die Dateniibertragung an digitale Anwendungen.

Mit einem elektronischen Peak-Flow-Meter wird die maximale
Atemstromstdrke am Mund gemessen, die im Anschluss an eine tiefe,
maximale Einatmung, zu Beginn einer forcierten, mit maximaler Kraft ge-

tatigten Ausatmung auftritt. Die so ermittelten Messwerte dienen der Ver-
laufsbeobachtung und ggf. Therapieanpassung sowie der Optimierung

der Medikation;z-B-bei-chronisch-obstruktiven-Atemwegserkrankungen
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufuigungen zur giltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
15 | Produktart: 21.28.01.0 .. Die Produkte arbeiten nach der Methode Riva-Rocci. RivaRocci be- Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen

Manuelle Blutdruck-
messgerate zur Ober-
armmessung

Beschreibung

schrieb die Messung der systolischen Blutdruck-hohe mittels Palpation
der Arterie(n) am Handgelenk—verschwinden-desPuls—wihrend-Auf-—
pumpen-eineram-Oberarm-angelegten-Manschette...Die Manschette wird
manuell bis auf einen Wert von ca. 30 mmHg lber dem systolischen Blut-
druck aufgepumpt und dann langsam durch Offnen eines Ventils abgelas-
sen (ca. 2mmHg/s). ...Die Messung erfolgt entweder in Millimeter Queck-
silbersdaule (mmHg) oder in Kilopascal (kPa).

Die ManschettengroRe ist-muss auf den Oberarmumfang der Versicherten
oder des Versicherten abzustimmen gestimmtsein, um Messfehler zu
vermeiden. Von den Herstellern werden daher in der Regel unterschiedli-
che GréRen angeboten.

Fol N 0 fohlen:
o e M sRe (Brei :

33 em—4l-em15-amx30-cm
>4l em— 18 ecmx36cm

Die Herstellerempfehlungen zur ManschettengroRe sind zu beachten. Die
Gerdte sind fiir einen Wiedereinsatz geeignet.

technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
onell liberarbeitet.

Der Verweis auf pauschale GroRenempfehlungen ist
medizinisch nicht zielfilhrend und wird gestrichen.
Weiterhin sind die Herstellerangaben zu Manschetten-
groRen zu beachten.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
16 | Produktart: 21.28.01.1 ...Sie arbeiten elektronisch nach dem auskultatorischen (Auswertung der Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen

Halbautomatische Blut-
druckmessgerate zur
Oberarmmessung
Konstruktionsmerk-
malschema und
21.28.01.2 Vollautoma-
tische Blutdruckmessge-
rdte zur Oberarmmes-
sung

Beschreibung

pulssynchronen Gerdusche) oder nach dem oszillatorischen (Auswertung
der pulssynchronen Druckschwankungen in der Manschette) Methode.
Hierbei werden die durch Behinderung des Blutstroms durch Teilkom-

pression einer Arterie bedingten Vibrationen zugrunde gelegt. ...

Die Messung erfolgt entweder in Millimeter Quecksilbersdaule (mmHg) o-
der in Kilopascal (kPa). ...

Die ManschettengroRe ist muss-auf den Oberarmumfang der Versicherten
oder des Versicherten abzustimmengestimmt-sein, um Messfehler zu ver-
meiden. Von den Herstellern werden daher in der Regel unterschiedliche
GroRen angeboten.

Fol N 0 fohlen:
o fanc M sRe (Brei )

Die Herstellerempfehlungen zur ManschettengroRe sind zu beachten.

technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
onell liberarbeitet.

Der Verweis auf pauschale GroRenempfehlungen ist
medizinisch nicht zielfilhrend und wird gestrichen.
Weiterhin sind die Herstellerangaben zu Manschetten-
groRen zu beachten.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
17 | Produktart: 21.28.01.3 ...Nichtinvasive, vollautomatisierte Blutdruckmessgerdte zur Selbstmes- Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen

Vollautomatische Blut-
druckmessgerate zur
Handgelenksmessung

Beschreibung

sung am Handgelenk werden dhnlich einer Uhr vorzugsweise am linken

Handgelenk angelegt und arbeiten elektronisch, i. d. R. nach dem oszillo-
metrischen Methode, d. h. durch Auswertung der pulssynchronen Druck-
schwankungen in der Handgelenksmanschette. Hierbei werden die durch

Behinderung des Blutstroms durch Teilkompression einer Arterie beding-

ten Vibrationen zugrunde gelegt. ...Die vollautomatisierten Handgelenks-

Blutdruckmessgerate lassen sich einfacher bedienen als die Blutdruck-
messgerdte mit Oberarmmanschette, bergen aber ein hdheres Risiko der
Falschmessung durch Fehlbedienung. So kann bei falscher Handhabung
das Risiko bestehen, dass die Messung nicht auf Herzhohe erfolgt und
somit Unter- oder Uberschidtzungen des Blutdruckes auftreten kénnen.

Aufgrund der physiologischen Verdnderungen der Pulswelle am Handge-
lenk (Vasokonstriktion) sind die Gerdte auch nicht bei allen Patienten ein-
setzbhar. Dies mussist individuell durch Vergleichsmessungen vor der Ver-
ordnung ausgetestet werden. Die ManschettengroRe muss-ist auch-hier
auf den Handgelenksumfang abzustimmengestimmtsein- Die Hersteller-
empfehlungen zur ManschettengroRe sind zu beachten.

technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
onell liberarbeitet.

Die leistungsrechtliche Abgrenzung der Hilfsmittel ge-
geniiber beispielsweise Gebrauchsgegenstanden wird in
der Definition der Produktgruppe ausgefiihrt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
18 | Produktart: 21.28.01.4 Nichtinvasive, vollautomatisierte Blutdruckmessgerate fiir Kinder und Ju- Die Produktart wurde redaktionell Uiberarbeitet.

Blutdruckmessgerdte fiir
Kinder und Jugendliche

Beschreibung

gendliche bestehen aus einer Arm- oder Beinmanschette und einer kom-

binierten Aufblas- und Messeinheit. Sie arbeiten elektronisch, i. d. R nach

dem oszillometrischen Prinzip Methode, d. h. durch Auswertung der puls-
synchronen Druckschwankungen in der Manschette.

I. d. R. wird die Manschette um den Oberarm oder um das Bein gelegt und
der vollautomatische Messvorgang durch Knopfdruck gestartet. Das Gerat
verfligt zum automatischen Aufpumpen der Manschette lber eine inte-
grierte Pumpe. Der systolische und der diastolische Blutdruckwert werden
vom Gerdt nach speziellen, auf die Physiologie des Kindes/Jugendlichen
abgestimmten Kriterien (speziellen Algorithmen) bestimmt und angezeigt.
Integrierte Messwertspeicher erleichtern die Auswertung der Blutdruck-
werte. Auch die Manschetten sind auf die spezielle Kinderphysiologie ab-
gestimmt. Siefuoueblcarplanschattonrichictsich nochdertimar

Die zu wahlende ManschettengréRe ist abhdngig vom Oberarm- oder
Beinumfang des Kindes / Jugendlichen und kann innerhalb einer Alters-
gruppe variieren (z.B. bei Kachexie). Auf die richtige ManschettengréRe ist
aufgrund moglicher Messwertverfdlschungen besonders zu achten. Die
Herstellerempfehlungen zur ManschettengréRe sind zu beachten.

Ein Verweis auf pauschale GroRenempfehlungen ist me-
dizinisch nicht mehr zielfilhrend und werden gestri-
chen. Es sind die tatsdachlichen Umfdange zur richtigen
Auswahl der Manschetten zu beachten, um Messwert-
verfdlschungen zu verhindern. Weiterhin sind die Her-
stellerangaben zu ManschettengroRen zu beachten.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

19

Produktart: 21.28.01.5
Vollautomatische Blut-
druckmessgerate zur
Handgelenksmessung
mit integriertem Blutzu-
ckermessgerdt

Beschreibung

...Nichtinvasive, vollautomatisierte Blutdruckmessgerdte mit integriertem
Blutzuckermessgerdt zur Selbstmessung am Handgelenk werden dhnlich
einer Uhr vorzugsweise am linken Handgelenk angelegt und arbeiten
elektronisch, i. d. R. nach dem oszillometrischen Methode, d. h. durch
Auswertung der pulssynchronen Druckschwankungen in der Handge-
lenksmanschette. Hierbei werden die durch Behinderung des Blutstroms
durch Teilkompression einer Arterie bedingten Vibrationen zugrunde ge-
legt. ...Die vollautomatisierten Handgelenksblutdruckmessgerate lassen
sich einfacher bedienen als die Blutdruckmessgerdte mit Oberarmman-
schette, bergen aber ein hoheres Risiko der Falschmessung durch Fehlbe-
dienung. So kann bei falscher Handhabung das Risiko bestehen, dass die
Messung nicht auf Herzhohe erfolgt und somit Unter- oder Uberschit-
zungen des Blutdruckes auftreten konnen. Aufgrund der physiologischen
Verdanderungen der Pulswelle am Handgelenk (Vasokonstriktion) sind die

Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen
technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
onell Uiberarbeitet.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
Thema oder Bezug (Hinzufiligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)

Geréte auchnicht bei allen Versicherten einsetzbar. Dies mussist individu-

ell durch Vergleichsmessungen vor der Verordnung auszutestengetestet Die Leistungsrechtliche Abgrenzung der Hilfsmittel ge-
werden. Die ManschettengroRe muss—ateh-hierist auf den Handgelenks- geniiber beispielsweise Gebrauchsgegenstanden wird in
umfang abgestimmtseinrabzustimmen. Die Herstellerempfehlungen zur der Definition der Produktgruppe ausgefiihrt.

ManschettengroRe sind zu beachten.

Produktart: 21.28.01.6 Die Versicherte oder der Versicherte legt die Manschette um den Oberarm | Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen

Vollautomatische Blut- und startet den vollautomatisierten Messvorgang durch Knopfdruck. Das technischen Stand angepasst und redaktionell tiberar-

druckmessgerate zur Gerdt verfligt zum automatischen Aufpumpen der Manschette lber eine beitet.

Oberarmmessung mit integrierte Pumpe. Der systolische und der diastolische Blutdruckwert

integriertem Blutzucker- | wird-werden vom Gerdt nach vorgegebenen Kriterien (Algorithmen) be- Der Verweis auf pauschale GroRenempfehlungen ist

messgerat stimmt und angezeigt. Integrierte Messwertspeicher erleichtern die Aus- medizinisch nicht mehr zielfiihrend und wird gestri-
wertung der Blutdruckwerte. chen. Weiterhin sind die Herstellerangaben zu Man-

schettengréRen zu beachten.
Beschreibung Die Manschette-muss ist auf den Oberarmumfang der Versicherten oder
des Versicherten abzustimmengestimmtsein, um Messfehler zu vermei-
den. Von den Herstellern werden daher in der Regel unterschiedliche Gro-
Ren angeboten.

Folgende Manschettengrélen-werden-empfohlen:
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

o e Mansel 5B (Brei )

<24 em10-emx18cm

24-em-32cm 12 em—13-cmx24-cm
33-em——4l-emI5-emx30-cm

>41-em-18-cmx36-cm

Die Herstellerempfehlungen zur ManschettengroRe sind zu beachten.

21

Produktart: 21.30.01.0

Kombinierte Atem- und
Herzfrequenzmonitore

mit Pulsoximeter

Beschreibung

Atem- und Herzfrequenzmonitore mit Pulsoximetriegerat bestehen aus

einer kompakten, modular aufgebauten elektronischen Mess-, Auswerte-
und Speichereinheit, welche mit Hilfe von EinwegelektredenEKG-Elektro-
den, ein- und mehrfach verwendbaren Sensoren und speziellen Kabeln an
den Kérper des Kindes adaptiert angebracht werden. Sie Ulberwachen so-
wohl die Atem- und die Herztatigkeit des-Sauglings als auch den-Sauver—

stoffgehaltdie periphere Sauerstoffsdttigung des Blutes (SpO2) und l8sen,

innerhalb vorgegebener individueller Alarmierungsgrenzen einen akusti-
schen Alarm aus, wenn eine mdglicherweise kritische oder lebensbedro-

hende Situation auftritt. Die Uberwachungsparameter und die Alarmgren-
zen werden durch den behandelnden Arzt individuell eingestellt.

Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen
technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
onell Uiberarbeitet.

Monitoring-Systeme sind in der Regel mit einen EKG
ausgestattet bei welchem Einmalklebeelektroden zum
Einsatz kommen.

Dem gegeniiber gibt es bei den Pulsoximetern ver-
schiedene Sensoroptionen:

- Einmalklebesensoren
- Mehrfach verwendbare Klebesensoren
- wiederverwendbare Fingersensoren
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,

Anmerkungen und Begriindungen

Streichungen rot und durchgestrichen)

Die Gerdte verfiligen liber eine integrierte Speichereinheit (Trendspeicher).
Diese zeichnet kontinuierlich die gemessenen Signale mit Datum und

Uhrzeit vor, wahrend und nach einem Monitoralarm auf. Diese Daten kon-
nen abgerufen werden und dienen weiterer Therapieentscheidungen. kn
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,

Anmerkungen und Begriindungen

Streichungen rot und durchgestrichen)

Dieen Elektroden sowie dieen Sensoren fungieren kemmt-als Schnittstelle
und Messwertaufnehmer ane—bese%rde%e—Beée&&uﬂg—w%e—mussen—km-

n&née#&usge%aa&em—we%de# Die Herstellervorgaben fir das genutzte
Gerat sind zu beachten. Sense#en—ven—FremeLhe%s%e#em—d&#en—n&Fge-

22

Produktart: 21.30.02.0
Pulsoximeter ohne Spei-
cher

Beschreibung

Bei der Pulsoximetrie handelt es sich um eine Methode mit welcher die
periphere Sauerstoffsdttigung des Blutes (Oximetrie) und die Herzfre-
qguenz (Puls) gemessen werden kénnen.

Die Messung erfolgt mit sogenannten Pulsoximetriegerdten (Pulsoxime-
tern), welche aus folgenden Komponenten bestehen: Einem speziellen
Sensor, welcher z.B. am Finger oder Ohrldppchen positioniert wird. Der
Sensor ist iber ein Sensorkabel mit einer kombinierten elektronischen
Mess- und Auswerteinheit verbunden, welche die ermittelten Daten auf
einem integrierten Display anzeigt.

Die bei der Pulsoximetrie verwendete Methode beruht auf dem Verfahren
der Lichtabsorption im durchleuchteten Gewebe.

Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen
technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
onell Giberarbeitet. Allgemeine leistungsrechtliche Hin-
weise wurden aus den Produktartbeschreibungen ent-
fernt, da diese Hinweise keine technischen Beschrei-
bungen der Produkte darstellen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufuigungen zur giltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Hieraus ermittelte Daten werden bei Pulsoximetern ohne Speicher auf

dem Display in % angezeigt, sie besitzen keinen Trendspeicher. Die Uber-

wachungsparameter und Alarmgrenzen werden durch den behandelnden
Arzt individuell eingestellt, und lI6sen einen akustischen Alarm aus, wenn
eine moglicherweise kritische, ggf. lebensbedrohende Situation auftritt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
23 | Produktart: 21.30.02.1 Bei der Pulsoximetrie handelt es sich um eine Methode mit welcher die Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen

Pulsoximeter mit Spei-
cher

Beschreibung

periphere Sauerstoffsattiqung des Blutes (Oximetrie) und die Herzfre-

quenz (Puls) gemessen werden kdnnen.

Die Messung erfolgt mit sogenannten Pulsoximetriegerdten (Pulsoxime-
tern), welche aus folgenden Komponenten bestehen: Einem speziellen

Sensor, welcher z.B. am Finger oder Ohrldppchen positioniert wird. Der
Sensor ist liber ein Sensorkabel mit einer kombinierten elektronischen
Mess- und Auswerteinheit verbunden, welche die ermittelten Daten auf
einem integrierten Display anzeigt.

technischen Stand angepasst und redaktionell liberar-
beitet. Allgemeine leistungsrechtliche Hinweise wurden
aus den Produktartbeschreibungen entfernt, da diese
Hinweise keine technischen Beschreibungen der Pro-
dukte darstellen.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufuigungen zur giltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Die bei der Pulsoximetrie verwendete Methode beruht auf dem Verfahren

der Lichtabsorption im durchleuchteten Gewebe.

Hieraus ermittelte Daten werden bei Pulsoximetern mit Speicher auf dem
Display in % angezeigt, sie besitzen einen Trendspeicher (Loopspeicher)
welcher die ermittelten Daten und Vorkommnisse mit Datum und Uhrzeit
fiir mindesten 72 Stunden aufzeichnen kann. Die Uberwachungsparame-
ter und Alarmgrenzen werden durch den behandelnden Arzt individuell
eingestellt, und I6sen einen akustischen Alarm aus, wenn eine méglicher

weise kritische, ggf. lebensbedrohende Situation auftritt.
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Anmerkungen und Begriindungen
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Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
24 | Produktart: 21.34.01.1 ... Da jede Abweichung vom einzustellenden therapeutischen Bereich ein Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen

Vollautomatische Blut-
gerinnungsmessgerate

Beschreibung

potentiell lebensbedrohliches Risiko darstellt (z. B. thrombembolische
Komplikationen, wie Verschliisse der Becken-Bein-Venen bei unzu-
reichender Antikoagulation, Blutungsneigung bis zu Gehirnblutungen bei
zu starker Gerinnungshemmung), miissen bei der Versorgung von Versi-
cherten mit Koagulationsmessgerdten (Koagulometern) sehr hohe Anfor-
derungen gestellt werden - insbesondere hinsichtlich der personlichen
Eignung, der theoretischen und praktischen Aufkldrung der Versicherten
zur Therapie mit gerinnungshemmenden Medikamenten, der Schulung im
Gebrauch des Gerdtes. Bei-Versicherter, die mit gerinnungshemmenden
Medikamenten behandelt werden, die einer regelmdRigen Blutgerinnungs-
kontrolle bediirfen, miissen-sind vom Krankenhaus, der Rehabilitations-

einrichtung und dem Vertragsarzt auf die spezifischen Anforderungen
und Komplikationen/Gefahren einer Dauerantikoagulation im Rahmen der
Ublichen drztlichen Aufklarungspflicht hinzuweisen. gewiesen-werden-
Dies gilt auch fiir die betreuenden Angehdérigen oder Pflegepersonen, bei
denenwenn die Versicherten die Blutgerinnungsselbstkontrolle nicht
selbst durchfiihren kénnen.

technischen Stand angepasst und redaktionell liberar-
beitet. Allgemeine leistungsrechtliche Hinweise wurden
aus den Produktartbeschreibungen entfernt, da diese
Hinweise keine technischen Beschreibungen der Pro-
dukte darstellen.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Hinwei Rei | srotlichan Einariff N
traktion)

Danebenmuss-Der Anwender des Koagulometers muss in die Benutzung
eingewiesen werden mit der Moglichkeit, eine hinreichende Zahl eigener
Messungen unter Anleitung durchfiihren zu kénnen und Uber- sowie Un-
terdosierungen des gerinnungshemmenden Medikamentes zu erkennen
und zu korrigieren.

Vor einer dauerhaften Uberlassung venKeagulometern-muss-sicherge—
stellt-werdenist sicherzustellen, dass die Versicherte oder der Versicherte,

die Betreuungsperson geschult wurde. die-netwendigenoraussetzungen
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,

Anmerkungen und Begriindungen

Streichungen rot und durchgestrichen)

Es ist zu beachten, dass weiterhintrotz Gerinnungsselbstmessung stets

eine regelmaRige Kontrolluntersuchung —in-der-Anfangsphase-etwa-mo—

natlich,-spater-ca—einmalim-Quartal— durch den behandelnden Arzt er-
forderlich bleibt.

25

Produktart: 21.99.99.0
Zubehor

Unter dieser Abrechnungsposition kann Zubehdrmaterial zu Blutzueker—
messgeraten, Koagulationsmessgeriten;+tCGM-Geraten sowie Uberwa-
chungsmonitoren abgerechnet werden.

Die Produktartbeschreibung wird redaktionell gedandert.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)

21.99.99.1 Verbrauchs- Die Hilfsmittel wie Blutzuckermessgerdte und Real Time

materialien Unter dieser Abrechnungsposition kann Verbrauchsmaterial zu Blutzu— Messgerdte werden zukiinftig in der neuen Produkt-

Beschreibung ckermessgeriten; Koagulationsmessgeraten;+tCGM-Geriten sowie Uber- | gruppe 30 ,Hilfsmittel zum Glukosemanagement” gere-

wachungsmonitoren abgerechnet werden. gelt. Damit entfallen die Regelungen in der Produkt-

gruppe 21 ,Messgerdte fur Kérperzustande/-funktio-
nen‘.

26 | Produktart: 21.24.01.0 Zur Optimierung der Medikation bei chronisch-obstruktiven Atemwegser- | Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
Mechanische Peak-Flow- | krankungen mit starken zeitlichen Schwankungen des Obstruktionsgra- Stand angepasst. Es werden die aktuell giiltigen Leitli-
Meter und des, z. B. bei nien beriicksichtigt.
21.24.01.1 Elektronische
Peak-Flow-Meter - Asthma bronchiale {schwere-und-mittelschwere-Formen)

Indikation - Obstruktive Bronchitis (mit rasch wechselnder Obstruktion)
- Zustand nach Lungentransplantation
Ein Lungenemphysem stellt keine Indikation fiir eine Selbstiiberwachung
dar.
27 | Produktart:21.28.01.0 Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen

Manuelle Blutdruck-
messgerate zur Ober-
armmessung

Indikation

Geschulte Versicherte, die aufgrund einer chronischen-Hypertonie {siehe

tlini Eact haften) inuierlichen.
dauerhaft einer engmaschigen, i. d. R. mehrmals tdglichen, Blutdruckkon-
trolle bedurfen, z. B. bei

- Hypertonie mit drohenden oder fortgeschrittenen/fortschreitenden Fol-
geschidden (z. B. des Herzens, der GefdRe oder der Nieren), welche die

Stand angepasst. Es werden die aktuell giiltigen Leitli-
nien beriicksichtigt.

Seite 59 von 76




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Versicherte oder den Versicherten erheblich gefdhrden und-eine-engma—

- Zustand nach Organtransplantation

- Hypertonie, die medikamentds nur schwer behandelbar ist und-die-der
Verei srztli : . e Medikati |

eine ausfihrliche drztliche Begriindung ist erforderlich.

- Schwangerschaft induzierte Hypertonie

muss sichergestellt sein, dass der Versicherte die Technik der manuellen

Blutdruckmessung beherrscht. Eine Schulung und Einweisung in die
Technik der manuellen Blutdruckmessung durch den Arzt ist erforderlich.

28

Produktart: 21.28.01.1
Halbautomatische Blut-
druckmessgerate zur
Oberarmmessung
Konstruktionsmerk-
malschema und

Geschulte-Versicherte, die aufgrund einer chronischen Hypertonie-(siehe

Leitlinien-dermedizinischen-Fachgesellschaften)dauerhaft einer engma-
schigen—derkentinuierlichen, i. d. R. mehrmals tdaglichen, Blutdruckkon-

trolle bedurfen, z. B. bei

- Hypertonie mit drohenden oder fortgeschrittenen/fortschreitenden Fol-
geschdden (z. B. des Herzens, der GefdRe oder der Nieren), welche die

Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
Stand angepasst. Es werden die aktuell giiltigen Leitli-
nien beriicksichtigt.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

21.28.01.2 Vollautoma-
tische Blutdruckmessge-
rdte zur Oberarmmes-
sung

Indikation

Versicherte oder den Versicherten erheblich gefdhrden und-eine-engma—

- Zustand nach Organtransplantation

- Hypertonie, die medikamentds nur schwer behandelbar ist und-beiwel-
her der Versicl h srztlicher A . i Medikati I

bedarf; eine ausfihrliche drztliche Begriindung ist erforderlich.

- durch Schwangerschaft induzierte Hypertonie

Es muss sichergestellt sein, dass der Versicherte die Technik der Blut-
druckmessung beherrscht. Eine Schulung und Einweisung durch den Arzt
in die Technik der Blutdruckmessung ist erforderlich. Oszillemetrische
Cear | £ nicht beiVersi e .
slagesemerdens

Die Herstellerangaben sind zu beachten.

29

Produktart: 21.28.01.3
Vollautomatische Blut-
druckmessgerate zur
Handgelenksmessung

Indikation

Geschulte Versicherte, die aufgrund einer ehronischen Hypertonie {siehe
tlini inischen Fack haften) inuierlichen.

dauerhaft einer engmaschigen, i. d. R. mehrmals taglichen, Blutdruckkon-

trolle bedurfen, z. B. mit

Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
Stand angepasst. Es werden die aktuell giiltigen Leitli-
nien beriicksichtigt.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Hypertonie mit drohenden oder fortgeschrittenen/fortschreitenden Fol-
geschdden (z. B. des Herzens, der GefdRe oder der Nieren), welche die
Versicherte oder den Versicherten erheblich gefdhrden und-eine-engma—

schige- Uberwachung-erforderlich-machen

- Zustand nach Organtransplantation

- Hypertonie, die medikamentds nur schwer behandelbar ist-und-beiwel-
her der Versicl h srztlicher A . lie Medikati I

bedarf; eine ausfihrliche drztliche Begriindung ist erforderlich

- Schwangerschaft induzierte Hypertonie

Eine Schulung und Einweisung durch den Arzt in die Technik der Blut-
druckmessung ist erforderlich.

rezil < che Cerite sol i Versicl i« Herzehutl
) . lan

Die Herstellerangaben sind zu beachten.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
30 | Produktart: 21.28.01.4 Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen

Blutdruckmessgerdte fiir
Kinder und Jugendliche

Indikation

Kinder und Jugendliche, die aufgrund einer ehrenischen-Hypertonie {siehe

itlini Zinischen Fack haften) inuierlic]
dauerhaft einer engmaschigen, i. d. R. mehrmals tdglichen, Blutdruckkon-
trolle bediirfen, z. B. bei

- Hypertonie mit drohenden oder fortgeschrittenen/fortschreitenden Fol-
geschdden (z. B. des Herzens, der GefdRe oder der Nieren), welche den

Versicherten erheblich gefihrden und-eine-engmaschige Uberwachunger—
forderlich-machen-

- Zustand nach Organtransplantation

- Hypertonie, die medikamentds nur schwer behandelbar istund-beiwel-

de a ho a_hz\A dieRe a nas-phe a¥allla! a ha An
v A B H d d

a M\loe 3 N an H g a¥a -
engmaschigen-Uberwachung-bedarf; eine a

dung ist erforderlich. Dies kann z. B. der Fall sein bei renalen oder endo-

usflhrliche arztliche Begriin-

krinen Stérungen.

Eine Schulung und Einweisung durch den Arzt in die Technik der Blut-
druckmessung ist fiir den Versicherten bzw. seiner Betreuungsperson er-
forderlich.

Stand angepasst. Es werden die aktuell giiltigen Leitli-
nien beriicksichtigt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
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Anmerkungen und Begriindungen

31

Produktart: 21.28.01.5
Vollautomatische Blut-
druckmessgerate zur
Handgelenksmessung
mit integriertem Blutzu-
ckermessgerdt und
21.28.01.6 Vollautoma-
tische Blutdruckmessge-
rdte zur Oberarmmes-
sung mit integriertem
Blutzuckermessgerat

Indikation

Streichungen rot und durchgestrichen)

Geschulte Versicherte, die

1. aufgrund einer ehrenischen-Hypertonie {siehe-Leitlnien-dermedizini

schen-Fachgesellschaften)-derkontinuierlichen-dauerhaft einer engma-
schigen, i. d. R. mehrmals taglichen, Blutdruckkontrolle bediirfen,
z. B. beij

- Hypertonie mit drohenden oder fortgeschrittenen/fortschreitenden Fol-
geschdden (z. B. des Herzens, der GefdRe oder der Nieren), welche die
Versicherte oder den Versicherten erheblich gefdhrden und-eine-engma—

schige- Uberwachung-erforderlich-machen

- Zustand nach Organtransplantation

- Hypertonie, die medikamentds nur schwer behandelbar istund-bei-wel-
her der Versicl h srztlicher A . i Medikati I

bedarf: eine ausfiihrliche arztliche Begriindung ist erforderlich.

- durch Schwangerschaft induzierte Hypertonie

und

Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
Stand angepasst. Es werden die aktuell giiltigen Leitli-
nien beriicksichtigt.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

2. gleichzeitig aufgrund eines bestehenden insulinpflichtigen Diabetes
melitusregelmadRig der Blutzuckerkontrolle bediirfen bei

- bestehendem insulinpflichtigen Diabetes mellitus

- bei Schwangeren mit Gestationsdiabetes und nicht-insulinpflichtigem

Diabetes mellitus

Eine Schulung und Einweisung durch den Arzt in die Technik der Blut-
druckmessung und des Diabetesmanagements ist erforderlich.

Ozill ische Cers | £ nicht beiVersi e
musstérungen-eingesetzt-werden. Die Herstellerangaben sind zu beach-

ten.

32

Produktart: 21.30.01.0

Kombinierte Atem- und
Herzfrequenzmonitore

mit Pulsoximeter

Indikation

Das medizinische Erfordernis der Uberwachung der Atem- und Herzfre-

quenz und der peripheren Sauerstoffsattigung des Blutes bei

1. Unspezifischeserhdhtem SIDS- Risiko

Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
Stand angepasst. Es werden die aktuell giiltigen Leitli-
nien berticksichtigt.

Das SIDS Risiko stellt immer ein unspezifisches Risiko
dar, daher wurde die Aufteilung konkretisiert.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Der Einsatz von kombinierten Atem- und Herzfrequenzmonitoren mit
Pulsoximetriegerdt kann dann erwogen werden, wenn ein whspezifisch-er-
hohtes Risiko fir den so genannten "pldtzlichen Kindstod" (SIDS = Sudden
Infant Death Syndrom) bei Sduglingen vorliegt und allgemeine, vorrangig
durchzufiihrende PraventionsmaRnahmen, wie eine ausfiihrliche arztliche
Beratung iber VerhaltensmaRnahmen zur Verhiitung des plétzlichen
Kindstodes (z. B. Vermeidung des Rauchens der Eltern, Vermeidung der
Bauchlage),nicht Erfolg versprechend-erscheinendurch eine Monitoriiber-
wachung ergdnzt werden sollen—Zur Die Verordnung sel-einebedarf einer
ausfuhrlichen drztlichen Begriindungvergelegt-werden, u.a. warum diese
allgemeine Verhaltensregeln nicht ausreichend erscheinen.

Voraussetzung fiir die Eine-Verordnung ist, dass dann-méghch,-wenn

- im Rahmen einer umfassenden Diagnostik alle der Behandlung zugdng-
lichen Erkrankungen ausgeschlossen worden sind

und
- das Kind nicht alter als 12 Monate ist
und

- die Zugehorigkeit des Kindes zu mind. einer der folgenden Risikogrup-
pen auf der arztlichen Verordnung bestatigt wurde:
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 03.03.2022
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Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

a) ein Zustand nach anscheinend lebensbedrohlichem Ereignis (ALE) vor-
liegt, ohne dass dieses auf definier- und ursdchlich behebbare Ursachen
(wie z. B. Aspiration, Krampfanfall, o. 4.) zurlickgefiihrt werden kann.

b) bei verstarkter elterlicher Angst, wenn bereits ein Geschwisterkind
durch plotzlichen Kindstod verstorben ist.

2. SpezifischesRisike Erkrankungen oder Stdrungen des kardiorespirato-

rischen Systems

gen-des-kardiorespiratorischen-Systems-bestehen: Eine Indikation zur

Versorgung mit kombinierten Atem- und Herzfrequenzmonitoren mit
Pulsoximetrie wird beifolgenden Indikationen gesehen:

Ehemalige Frithgeborene

- mit einem hohen Risiko fiir wiederholte Hypoxamien

und/oder

- mit einem hohen Risiko flir wiederholte Episoden von Apnoe
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Anmerkungen und Begriindungen

und/oder

- mit einem hohen Risiko fiir wiederholte Bradykardie (sogenanntes Ap-
noe-Bradykardie-Syndrom) zur Verlaufsbeobachtung fiir die Zeit bis zu
einem korrigierten Gestationsalter von 50 Schwangerschaftswochen (10
Wochen bis max. 3 Monate nach dem errechneten Geburtstermin). Bei

Sduglingen / Kindern mit dem Erfordernis der Uberwachung der Herz-

und Atemfrequenz und peripheren Sauerstoffsattigung insbesondere bei

Funktionsstorungen des kardiovaskuldaren Systems und/ oder der

Atmungsfunktion. Die Verordnung bedarf einer ausfihrlichen arztlichen
Begriindung.

Voraussetzung der Versorgung mit einem geeigneten Uberwachungsmo-
nitor ist die sachgerechte Gerdtebedienung aller das Kind wahrend dieser
Lebensphase betreuenden Personen, ferner deren Eingewiesen sein in die
Grundlagen der Reanimationstechnik.

Die Anwender der Uberwachungsmonitore miissen-angeleitetseinsind zu

schulen, um auf Alarme adaquat zu reagieren. Hierzu zahlt das Deuten
des klinischen Zustandsbildes, das Erkennen von Fehlalarmen des Gerétes
und das Beherrschen von NotfallmaRnahmen in Bezug auf die Ursache ei-
ner Koérperfunktionsstérung.
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33 | Produktart: 21.30.02.0 Erfordernis der Uberwachung der peripheren Sauerstoffséttigung, der Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen

Pulsoximeter ohne Spei-
cher und 21.30.02.1
Pulsoximeter mit Spei-
cher

Indikation

Uberwachung der Herzfrequenz Die-Méglichkeit-zum-EinsatzvonPulsoxi-
metriegerdatenkann u. a. bei folgendenindikationen-in-Betracht kommen:

- schwer behandelbaren oder pharmakoresistenten bei-therapieresisten—
ten; zerebralen Krampfanfillen, wenn beispielsweise-durch-entsprechende
Untersuchungen neuropddiatrisch bestdtigt nachgewiesen wird, dass der

zerebrale Krampfanfall-aur anhand der Anderung der peripheren Sauer-

toffsattlgung de{—HJpre*acme erkennbar ist uﬂd—g-weh%ewrg—n&eh#eu—

im Rahmen eines umfassenden interdisziplinaren Behandlungskonzeptes

- Kinder mit dem Erfordernis einer Sauerstofftherapie und / oder

Atemunterstutzunq z.B. bei bronchopulmonaler Dysplasie beiKindern

- Kinder mit auRerklinischer Beatmung

- Kinder mit zentralen Atemantriebsstorungen, da ohne duRere Anldsse
perakut eine lebensbhedrohliche Verschlechterung (z. B. bei Undine Syn-
drom) auftreten kann

Stand angepasst. Es werden die aktuell giiltigen Leitli-
nien beriicksichtigt.
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Anmerkungen und Begriindungen

- Bei technologieabhdngigenerwachsenen Versicherten mit auRerklini-

scher Beatmung und/oder Tracheostoma im medizinisch begriindeten
Einzelfall unter Angabe, welche therapeutischen Konsequenzen aus dem
Ergebnis der Messung der peripheren Sauerstoffsattigung und der Herz-
frequenz abgeleitet werden soll und durch wen. Die Angabe der Diagnose
alleine ist nicht ausreichend.
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Streichungen rot und durchgestrichen)

j des Pulsoximeter miissen
im Umgang mit dem Gerdt geschult und angeleitet sein, auf Alarme ada-

son—Die Anwender

quat zu reagieren. Hierzu zdhlen insbesondere das Deuten des klinischen
Zustandsbilds, das Erkennen von Fehlalarmen des Gerdts und das Beherr-
schen von NotfallmaBRnahmen in Bezug auf die Ursache einer Kérperfunk-
tionsstorung.

34

Produktart:
21.46.01.0 Gerdte mit
Bettsensor

Indikation

Uberwachungsgerite fir Epilepsiekranke kénnen Versicherten mit nicht-
bewusst erlebten fokalen Anfdllen mit motorischem Beginn, fokal zu bila-

teral tonisch-klonischen Anfillen sowie generalisierten motorischen An-
fallen (tonisch-klonisch, klonisch, myoklonisch, epileptische Spasmen)
L ) lisi Kloni I il )
schen-Anfdllen und einem erhohten individuellen Anfallsrisiko, unabhan-
gig von der Atiologie, zur nachtlichen hiuslichen Uberwachung unad
nachtlichenKentrole zur Verfligung gestellt werden z. B. bei:

- Umstellung der antiepileptischen Therapie

- Schwer behandelbarer Epilepsie, d. h., wenn mehrere Antiepileptika

weder in Monotherapie noch in Kombinationstherapie innerhalb eines

Jahres zur Anfallsfreiheit fiihren.

Die Indikation wird aufgrund der neuen Klassifikation
epileptischer Anfalle der Internationalen Liga gegen
Epilepsie (ILAE) angepasst.
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- Pharmakoresistenz, d. h. wenn nach addquaten Behandlungsversuchen
mit zwei vertragenen, geeigneten und angemessen angewendeten An-
tiepileptika (entweder als Monotherapie oder in Kombination) keine an-
haltende Anfallsfreiheit erreicht wird.

— Epilepsieformen, bei denen die Anfallsereignisse vor allem oder aus-

schlieRlich wahrend des Schlafes und der Aufwachphase auftreten

- Nachgewiesener erhdhter Epileptogenitdt (d. h. bei einer bleibenden ce-
rebralen Lasion im MRT/CT und/oder spezifisch pathologischer EEG-Akti-
vitdt)

Die Gerdate sollen nur zur Verfliigung gestellt werden, wenn ein befiirwor-
tendes Gutachten einer neurologischen Fachklinik oder einer niedergelas-
senen Neurologin / eines niedergelassenen Neurologen mit entsprechen-
der Erfahrung vorliegt.

Die Anwender der Uberwachunggerites miissen im Umgang mit dem Ge-
rat geschult und angeleitet sein, auf Alarme addquat zu reagieren.
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35 | Produktart: Zur Bestimmung des Kérpergewichtes bei Durchfilhrung Persenenstand— | Die Indikation wurde redaktionell angepasst.
21.99.01.0 Personen- waagenkénnenzurUberwachung-bei-einer Heimdialyseindiziertsein, so-
standwaagen und fern diesedie Personenstandwaage nicht bereits im Rahmen der Sicher-
21.99.01.1 Personen- stellung der Dialyse zur Verfiigung gestellt werden-wird.
sitzwaagen
Zur Bestimmung des Kérpergewichtes bei Durchfilhrung Persenenstand—
Indikation waagenkénnenzurUberwachung-bei einer Heimdialyseindiziertsein, so-
fern diese-die Personensitzwaage nicht bereits im Rahmen der Sicherstel-
lung der Dialyse zur Verfligung gestellt werdenwird
Neue Produktarten
36 | Produktart: 21.30.02.2 Beschreibung Es wurden zur Abgrenzung der technischen Unter-

Fingerpulsoximeter mit
Speicher

Die Pulsoximetrie ist eine Methode zur Messung der peripheren Sauer-
stoffsattigung des Blutes (Oximetrie) und der Herzfrequenz (Puls).
Bei Fingerpulsoximetriegerdten handelt es sich um kompakte, batteriebe-

triebene Messgerate, welche direkt kabellos auf der Fingerspitze getragen

werden konnen. Der SpO2-Sensor ist in einer kombinierten elektroni-

schen Mess- und Auswerteinheit integriert. Die ermittelten Werte werden

ausgewertet und auf einem ebenfalls integrierten Display anzeigt.

Die bei der Pulsoximetrie verwendete Methode beruht auf dem Verfahren
der Lichtabsorption im durchleuchteten Gewebe.

Hieraus ermittelte Daten werden bei Fingerpulsoximetern mit Speicher auf

dem Display in % angezeigt. Sie besitzen einen Trendspeicher (Loopspei-

cher), welcher die ermittelten Daten und Vorkommnisse mit Datum und

schiede und der unterschiedlichen Indikation eine neue
Produktart gebildet.
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Anmerkungen und Begriindungen

Uhrzeit fiir mindesten 24 Stunden aufzeichnen kann. Die Uberwachungs-

parameter und Alarmgrenzen werden durch den behandelnden Arzt indi-

viduell eingestellt, und [6sen einen akustischen Alarm aus, wenn eine

moglicherweise kritische, ggf. oder lebensbedrohende Situation auftritt.

Vor dem Hintergrund der geringeren Messgenauigkeit dienen die Finger-

pulsoximeter der Spotmessung.

Die Gerdte sind fiir einen Wiedereinsatz geeignet.

Indikation

Invasiv beatmete Versicherte zur punktuellen Messung der peripheren
Sauerstoffsdttigung.

Die Anwender der Fingerpulsoximeter miissen im Umgang mit dem Gerét
geschult und angeleitet sein, auf Alarme addquat zu reagieren. Hierzu
zdhlen insbesondere das Deuten des klinischen Zustandsbilds, das Erken-

nen von Fehlalarmen des Gerdts und das Beherrschen von NotfallmaRnah-

men in Bezug auf die Ursache einer Kérperfunktionsstérung.

Verschiebung von Produktuntergruppen und Produktarten

37

21.24.02 zur Léschung
vorgesehen

21.24.02 zur Loschung vorgesehen

Es sind noch vereinzelte Produkte gelistet. Nach Ab-
schluss der Verwaltungsaktverfahren werden die Pro-
duktarten und die Produktuntergruppe geldscht.
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38 | 21.34.02 Blutzucker- 21.34.02 Blutzuckermessgerdte sowie 21.34.03 und 21.43.01Real-Time- | Mit Bildung der neuen Produktgruppe 30 ,Hilfsmittel

messgerate

21.34.03 und
21.43.01Real-Time-
Messgerate (rtCGM)
Zur Lésung vorgesehen

Messgerdte (rtCGM) sind zur Losung vorgesehen und werden auf ,nicht
besetzt“ gekennzeichnet.

zum Glukosemanagement” werden die Hilfsmittel zum
Glukosemanagement lberfiihrt.

Diese Produkte sind nicht Gegenstand der Fortschrei-
bung Produktgruppe 21 ,Messgerdte fiir Kdrperzu-
stande/-funktionen®

Abrechnungspositionsnummern

38

21.99.99.5 Mehrfach
verwendbare Sensoren
fiir Oberwachungsgerite
fir Vitalfunktionen bei
Kindern

21.99.99.2 Verlange-
rungs-/Adapterkabel fiir
Pulsoximeter

Siehe Anlage

Zubehor:

21.99.99.0001 Stechhilfen fiir Blutgerinnugsmessgerdte
(Koagulationsmessgerate)

21.99.99.0002 Mehrfachverwendbare Sensoren fiir Pulsoximeter
21.99.99.0003 Manschetten fir Blutdruckmessgerate
21.99.99.0004 Verldangerungs-/Adapterkabel fiir Pulsoximeter
21.99.99.0005 Mehrfach verwendbare Sensoren fiir
Uberwachungsgerite fur Vitalfunktionen bei Kindern

Verbrauchsmaterialien:

21.99.99.1001 Lanzetten flr Blutgerinnugsmessgerdate
(Koagulationsmessgerdte)

21.99.99.1002 Kontrolllésungen fiir Blutgerinnungsmessgerate
(Koagulationsmessgeréte)

21.99.99.1003 Elektroden fiir Monitore zur Uberwachung von
Vitalfunktionen

21.99.99.1004 Kiivetten

Die Abrechnungspositionen fiir mehrfach verwendbare
Sensoren fiir Uberwachungsgerite fir Vitalfunktionen
bei Kindern und Verlangerungs-/Adapterkabel fiir
Pulsoximeter werden der Produktart 21.99.99.0 Zube-
hor zugeordnet.

Die weiteren Abrechnungspositionsnummern die dem
Glukosemanagement dienen, werden zukiinftig in der
Produktgruppe 30 ,Hilfsmittel zum Glukosemanage-
ment“ abgebildet.
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Anmerkungen und Begriindungen

21.99.99.1005
21.99.99.1006
21.99.99.1007
21.99.99.1008

Adaptionshilfen zur Blutentnahme
Einmalsensoren fiir Pulsoximeter

Mundstiicke zu Peak-Flow-Metern
Sicherheitslanzetten fiir Blutgerinnugsmessgerdte

(Koagulationsmessgerate)

Produktart: 21.99.99.5 Nicht besetzt
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