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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist Verfahrensschritte
14.02.2022 - 14.04.2022 | Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

14.11.2022 - 17.02.2023 | Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V

nicht besetzt Durchfiihrung der miindlichen Verfahren zur Erganzung der Stel-
lungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung

Die Méglichkeit zur Abgabe einer mindlichen Stellungnahme
wurde von den stellungnahme- und mitwirkungsberechtigten Or-
ganisationen nicht in Anspruch genommen.

05.06.2023 Beschlussfassung tiber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung
07.07.2023 Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-

zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGBV
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[I. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
1. | Deutscher Behindertenrat (DBR) 17.01.2023 schriftlich
2. |f. m. p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V. 14.02.2023 schriftlich Die Organisation verzichtet auf die
Abgabe einer Stellungnahme.
3. | Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel e. V. (BEH) 17.02.2023 schriftlich
4. | Bundesinnungsverband fiir Orthopddie-Technik (BIV-OT) 17.02.2023 schriftlich
5. | Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) 17.02.2023 schriftlich
6. |eurocom e. V. - european manufactures federation for compression ther- |17.02.2023 schriftlich

apy and orthopaedic devices

7. | ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbadnde e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

8. | SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen-
und Medizintechnik e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

9. |Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und -Initiativen (BAGP)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der Stel-
lungname

Form der Stellung-
nahme

Anmerkungen

10.

Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbande -
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

11.

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
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CJ I Deutscher
Behindertenrat

Sekretariat des DBR: Weibernetz e.V,,
Samuel-Beckett-Anlage 6, 34119 Kassel, Telefon: 0561 72 885-313,
Mail: info@deutscher-behindertenrat.de, dbr@weibernetz.de,
Internet: www.deutscher-behindertenrat.de

Stellungnahme
des Deutschen Behindertenrates
zum Entwurf der Fortschreibung

der Produktgruppe 02 ,,Adaptionshilfen*

17. Januar 2023

Ansprechpartnerin:
Dr. Siiri Doka, BAG SELBSTHILFE e.V.

siiri.doka®@bag-selbsthilfe.de

Tel: 0211/ 31006-56
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Der Deutsche Behindertenrat sieht die Abanderung der Formulierung zur Beratung
kritisch (an mehreren Stellen z.B. VII.1, S.12f).

Bisher ist richtigerweise festgelegt, dass die Beratung in personlicher Form

stattzufinden hat:

,0 Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir
die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt
durch geschulte Fachkrdfte. Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten oder wenn erforderlich auch vor Ort/am

Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

o Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in
einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen, soweit dies

fur die Hilfsmittelversorgung erforderlich ist.“

Nunmehr wurde diese Formulierung dahingehend abgeschwacht, dass nur noch ein
direkter Austausch notwendig ist, die Beratung vor Ort nur noch beispielsweise
genannt ist und eine Beratung vor Ort auf Wunsch des Versicherten nicht mehr
vorgesehen ist; vielmehr scheint die Beratung vor Ort davon abzuhangen, ob der

Berater einen Bedarf hierfur sieht; insgesamt ist unklar, wer diesen Bedarf festlegt:

,Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten
Austausch - beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrdfte. Die Beratung
findet im Bedarfsfall auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des

Versicherten statt.“

Da jedoch gerade Hilfsmittel dadurch gekennzeichnet sind, dass die Berater die
Probleme und Herausforderungen im Regelfall nur durch eine personliche Beratung
Auge in Auge wirklich erfassen konnen, sollte die MaBgabe der personlichen
Beratung aufrecht erhalten bleiben; zudem konnen die Betroffenen selbst den
Bedarf einer personlichen Beratung am besten abschatzen. Der Deutsche
Behindertenrat fordert daher dringend dazu auf, die entsprechende Abanderung

zuruckzunehmen und die alte Formulierung weiter beizubehalten.
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Pawlik, Dr. Katja

Von: fmp <fmp@verbandsbuero.eu>

Gesendet: Dienstag, 14. Februar 2023 10:37

An: Keventsidou, Melpomeni

Betreff: AW: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens flr die Produktgruppe 02

"Adaptionshilfen"

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

wir bedanken uns fir die Mdglichkeit der Abgabe einer Stellungnahme zur Fortschreibung der
Produktgruppe 02 ,,Adaptionshilfen®.
Die f.m.p. e.V. sieht momentan keinen Fortschreibungsbedarf fiir diese Produktgruppe.

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), Stephanie Roéhrig (Stellvertreterin), 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
Zurverfiigungstellung 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 verkehrsuiblichen 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 fur jeglichen
Verlust oder Schaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.

Von: Keventsidou, Melpomeni [mailto:Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de]
Gesendet: Montag, 14. November 2022 16:44

An: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: WG: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 02 "Adaptionshilfen"

Sehr geehrte Damen und Herren,
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der GKV-Spitzenverband beabsichtigt die Produktgruppe 02 ,Adaptionshilfen” fortzuschreiben.
Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 17.02.2023 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu
aulern. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefligten Anlagen.

Fir Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen

Melpomeni Keventsidou
Abteilung Gesundheit/Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
Reinhardtstrafle 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3144
Fax: 030 206288-83144
vorname.name@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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Pawlik, Dr. Katja

Von: j.kohl@beh-verband.de

Gesendet: Freitag, 17. Februar 2023 12:35

An: Keventsidou, Melpomeni

Cc: 'Christoph Jo. Miiller - BEH'

Betreff: Stellungnahme PG02

Anlagen: Anderungsvorschlage BEH_Produktgruppe 02.pdf

Sehr geehrte Damen und Herren,

anbei iibersenden wir lhnen unsere Stellungnahme zur Anderung der PG 02 im Hilfsmittelverzeichnis.
Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

BEH - Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel eV
Jurgen Kohl

Mitglied des Vorstands

j.kohl@beh-verband.de

Mndesfachverband
Elektronische Hilfsmittel e.V.

BEH - Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel eV
In den Weizenackern 2

74189 Weinsberg

www.beh-verband.de

Sitz: Hamm (Westf.)

Amtsgericht Hamm, VR 1305
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Anderungsvorschlage und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 02 ,, Adaptionshilfen*

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 10.02.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlage vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung | Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel
des Stellungnahmeverfahrens geméit § 139 | e. V. (BEH)

Absatz 11 SGB V tibermittelt wurde)

1 02.10.01 — Armunterstiitzungssysteme
1.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

e bei Rollstuhlmontagen die Mdglichkeit
der platzsparenden Montagen, die die e  bei Rollstunimontagen die Mdglichkeit
Versicherte oder den Versicherten in der platzsparenden Montagen, die die
ih_rer Mopilitét (Turen, Durchgénge) Versicherte oder den Versicherten in
nicht behindern ihrer Mobilitat (Turen,
Durchgénge)soweit wie technisch
maoglich nicht behindern
Anmerkung: Aufgrund des notwendigen
Schwenkbereiches der Unterstiitzersystem ist
dieses nicht immer gegeben.
2 02.40.02.5 - Essapparate

Beschreibung:

Ein Wiedereinsatz der Produkte ist nicht
vorgesehen.

Ein Wiedereinsatz der Produkte ist nicht
vorgesehen.

Anmerkung: Sofern ein Austausch der
Besteckhilfen und ,,Teller* maoglich ist, wére ein
Wiedereinsatz denkbar.
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02.40.02.6 — Saug- und Trinkhilfen mit
Flissigkeitsreservoir

Beschreibung:

Saug-Trinkhilfen dienen der selbststéandigen
Aufnahme von Flissigkeiten durch ein
Mundstuck. Die Produkte bestehen aus einem
Beutel als Fliissigkeitsreservoir mit einer Leitung,
einem negativen Luer-Konnektor als
Anschlusseinheit und dem Mundstiick aus Silikon
bzw. anderen geeigneten Materialien.

Das Mundstck besitzt ein integriertes Ventil, das
sich nur beim Saugen 6ffnet und so ein
Nachtropfen verhindert. Das Flussigkeitsreservoir
wird ca. 60 cm Uber dem Mundstick auf
Versichertenhthe angebracht. Die von der
Versicherten oder dem Versicherten
aufzuwendende Saugkraft kann durch
Veranderungen der Hohendifferenz des
Fliissigkeitsreservoirs erreicht werden. Uber
diese Trinkhilfe k6nnen bei ausreichender
Restsaugkraft Flissigkeiten, wie z. B. Tee, Kaffee,
Milch, Kakao, kohlensaurefreies Wasser und
Limonaden, klare Fruchtséafte sowie
ballaststofffreie Trink- und Sondernahrung,
selbststandig getrunken werden.

Saug-Trinkhilfen dienen der selbststéandigen
Aufnahme von Flissigkeiten durch ein
Mundstuck. Die Produkte bestehen aus einem
Beutel oder Behalter als Fliissigkeitsreservoir mit
einer Leitung, sofern notwendig einem negativen
Luer-Konnektor als Anschlusseinheit und dem
Mundsttick aus Silikon bzw. anderen geeigneten
Materialien.

Das Mundstck besitzt ein integriertes Ventil, das
sich nur beim Saugen 6ffnet und so ein
Nachtropfen verhindert. Sofern notwendig wird
das Fliissigkeitsreservoir wird ca. 60 cm Uber dem
Mundsttick auf Versichertenhthe angebracht.
Die von der Versicherten oder dem Versicherten
aufzuwendende Saugkraft kann durch
Veranderungen der Hohendifferenz des
Fliissigkeitsreservoirs erreicht werden. Uber
diese Trinkhilfe kdnnen bei ausreichender
Restsaugkraft Flissigkeiten, wie z. B. Tee, Kaffee,
Milch, Kakao, kohlensaurefreies Wasser und
Limonaden, klare Fruchtséafte sowie
ballaststofffreie Trink- und Sondernahrung,
selbststandig getrunken werden.

Anmerkung: Die Beschreibung der Hohe des
Flussigkeitsreservoir sollte nicht zwingend
vorgeschrieben werden.
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Beschreibung:

Elektrisch betriebene halb/vollautomatisierte
Speiseroboter dienen der selbstédndigen
Nahrungsaufnahme. Die Bedienung des
Speiseroboters sollte durch angepasste FuR- und
Kopfschalter oder tiber eine Umfeldsteuerung
maoglich sein. ........

Ein Wiedereinsatz der Produkte ist vorgesehen.
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Krifte biinoleln.

W

Orthopddie.Technik

Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik Bundesinnungsverband
Reinoldistrale 7 - 9 - 44135 Dortmund

GKV-Spitzenverband

Abteilung Gesundheit Ihr Ansprechpartner: Alexander Hesse
Referat Hilfsmittel Telefon: +49 231 557050-28
Frau Melpomeni Keventsidou Ee,:jf?’_(' +49231 55705040

. -Mail: alexander.hesse@biv-ot.org
Reinhardtstr. 28 Unser Zeichen: hes
10117 Berlin Datum: 17.02.2023

Stellungnahme gemaf § 139 Absatz 9 SGB V zur Fortschreibung der Produktgruppe 02
»Adaptionshilfen*

Sehr geehrte Frau Keventsidou,
sehr geehrte Damen und Herren,

der Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik (BIV-OT) bedankt sich fir die Gelegenheit der
Stellungnahme im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 02 ,Adaptionshilfen®.

Wir mdchten zu dem vorliegenden Fortschreibungsentwurf im Einzelnen wie folgt Stellung nehmen:
1. Erfordernis der personlichen Beratung
Unter Punkt VII.1 soll die Anforderung an die Beratung kunftig wie folgt lauten:

,Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fiir die konkrete Versorgungssituation
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch — beispielsweise vor Ort — durch
geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder
des Versicherten statt.”

Dabei ist auffallig, dass das Kriterium der ,persdnlichen® Beratung wegfallen soll und durch die Umschreibung
»im direkten Austausch” ersetzt werden soll. Die unmittelbare Beratung vor Ort ist lediglich noch als Beispiel,
nicht einmal als Regelfall angefuhrt. Wir sehen hierin eine nicht erforderliche Abschwéchung des
Erfordernisses der personlichen Beratung, die grundséatzlich in den Raumlichkeiten des Leistungserbringers
zu erfolgen hat.

Obgleich im Rahmen einer (fern)mindlichen Anhérung zur gleichen Problematik im Bereich der
Fortschreibung in der Produktgruppe 05 ,Bandagen® gemeinsam erdrtert wurde, dass der GKV-
Spitzenverband weiterhin von dem Regelfall der persénlichen Beratung ausgehe, 6ffnet die gewahlite
Formulierung dennoch den Leistungserbringern die Méglichkeit, die persénliche Beratung zum Ausnahmefall
zu machen und praktisch nur noch durch ,Beratungsvideos® und ,Videoberatungen® zu beraten. Das kann
nicht im Sinne des Versicherten sein. Diese Art von Beratungen sind, ohne dass es dazu einer weiteren
Erlauterung bedarf, nicht gleichwertig zu einer personlichen Beratung in den Raumlichkeiten des

Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik Telefon +49 231 557050-0 - Fax +49 231 557050-40 Dortmunder Volksbank
Reinoldistrale 7 - 9 - 44135 Dortmund info@biv-ot.org - www.biv-ot.org IBAN DE55 4416 0014 2501 7255 00
Postfach 10 06 51 - 44006 Dortmund Geschéftsfiihrer: Dipl.-Kfm. Georg Blome BIC GENODEM1DOR

USt-IdNr. DE124651675
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Leistungserbringers Die Weichen fir eine qualitatsgesicherte Versorgung werden bei der Beratung und im
direkten Austausch zwischen dem Fachpersonal und dem Versichertem gestellt. Der Verweis darauf, dass
die Abgabe ja weiterhin persoénlich zu erfolgen hat, verfangt nicht. Wenn auf Grundlage einer unzureichenden
Beratung ein nicht optimal passendes Hilfsmittel ausgewahlt wurde, vermag auch die detaillierteste
Einweisung in den Gebrauch die M&ngel der Versorgung nhicht zu heilen.

Im Rahmen der genannten Anhérung wurde lhrerseits mitgeteilt, dass Ziel dieser Anderung sei,
Rechtssicherheit dahingehend zu schaffen, dass Beratungsgesprache ausnahmsweise und in medizinisch
begriindeten Fallen auch am Wohnort des/der Versicherten erfolgen kénnen. Diesem Gedanken wird in
dieser Fortschreibung durch den ergéanzend eingefligten letzten Satz Rechnung getragen. Diese Beratungen
sind jedoch immer noch ,personlich” im Sinne des Begriffes. Zur Streichung der Anforderung ,personlich®
besteht daher keine Veranlassung. Sie sorgt lediglich fir Rechtsunsicherheit.

Es muss zwingend zum Ausdruck kommen, dass die Beratung grundséatzlich und nicht nur beispielsweise vor
Ort und in den Raumlichkeiten des Leistungserbringers zu erfolgen hat. Nur im Ausnahmefall bei einer
etwaigen medizinischen Erforderlichkeit sollte hiervon abgewichen werden kdnnen, etwa durch digitale
Angebote oder einen Hausbesuch.

Nur in den Raumlichkeiten des Leistungserbringers steht dessen Personal das gesamte Portfolio der
vorzustellenden und maglicherweise zu demonstrierenden Produkte zur Verfiigung. Eine Demonstration
verschiedener Hilfsmittel im Wege der telefonischen Beratung oder der Beratung im Wege der Videotelefonie
oder Ahnlichem — deren Zulassigkeit bei entsprechender Lesart der vorliegenden Formulierung ebenfalls
angenommen werden kdnnte — vermag das unmittelbare Zeigen, Anfassen und Erfahren im Rahmen einer
Beratung nicht zu ersetzen. Die Beratung soll dem Versicherten gerade eine informierte Entscheidung
dartiber ermdglichen, welches Hilfsmittel fir ihn in Frage kommt. Dies auch vor dem Hintergrund, dass er
sich fir eine aufzahlungspflichtige Versorgung entscheiden kann.

Die Regelung sollte daher das Regel-Ausnahmeverhaltnis dahingehend verdeutlichen, dass die Beratung
grundsatzlich vor Ort in den Raumlichkeiten des Leistungserbringers zu erfolgen hat, wovon nur im
begriindeten Fall einer nicht mdglichen persénlichen Beratung abgewichen werden kann.

2. Dokumentation der Beratung Uber mehrkostenfreie Versorgung

Der Entwurf enthélt ferner erneut Anforderungen fiir die Beratung tber mehrkostenfreie Versorgungen, die
Uber 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 Uber die geeigneten und notwendigen
Maflinahmen im Einzelfall aufzuklaren ist. Das Nahere ist vom Gesetz ausdrticklich 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 Vertrége 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
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-3-

genau ein Produkt sein kann, impliziert der Begriff ,Auswahl“ mindestens zwei Produkte. Dies ist eine weitere
Anforderung, die Uber den gesetzlichen Rahmen hinausgeht und nicht gerechtfertigt ist.

Anlass zu Kritik gibt auch die Vorgabe, nach der der Leistungserbringer zu dokumentieren hat, welchen
Mehrnutzen das vom Versicherten gewahlte mehrkostenpflichtige Hilfsmittel gegenliber einem
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat. Die Regelung soll kunftig lauten:

,Der Leistungserbringer dokumentiert dartiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale
das abgegebene Hilfsmittel gegeniber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.*

Der Mehrnutzen, den das mehrkostenpflichtige Hilfsmittel fir den Versicherten bedeutet, ist hochgradig
subjektiv. Welchen Mehrnutzen das vom Versicherten ausgewahlte Hilfsmittel fur ihn bedeutet, ist eine Frage
der privaten Lebensfuhrung des Versicherten. Eine Erkundigung seitens des Leistungserbringers in diese
Richtung ist nicht statthaft. Der Versicherte ist selbstverstandlich weder gehalten noch verpflichtet, den
subjektiven Mehrnutzen und die hinter der Entscheidung fir das mehrkostenpflichtige Hilfsmittel stehenden
Griinde mitzuteilen.

Alternativ wird gefordert, die objektiven Merkmale des gewdahlten Hilfsmittels zu dokumentieren. Diese
Dokumentation dirfte tberflissig sein, da diese Merkmale dem Produkt als solches anhaften und bei Bedarf
den Produkt- und Datenbléattern entnommen werden kdnnen.

Wir erlauben uns den Hinweis darauf, dass auch das Schiedsverfahren gem. 8 127 Abs. 9 SGB V hinsichtlich
der gemeinsamen Rahmenempfehlungen zur Vereinfachung und Vereinheitlichung der Durchfiihrung und
Abrechnung der Versorgung mit Hilfsmitteln gerade nicht dazu gekommen ist, dass dies notwendig ware. Die
Schiedsperson hat seinerzeit vielmehr verneint, dass diese Anforderungen erforderlich wéren.

Anforderungen dieser Art sind gem. 8 139 Abs. 2 SGB V dann ins Hilfsmittelverzeichnis aufzunehmen, soweit
dies zur Gewabhrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung erforderlich
ist. Das ist hier nicht der Fall. Die Uber die gesetzlichen Anforderungen hinausgehenden Dokumentations-
pflichten sind gerade nicht geeignet, die Versorgung an sich zu verbessern, weshalb die besonderen
Anforderungen an die zusatzlich zu erbringenden Leistungen nicht im Hilfsmittelverzeichnis zu regeln.

Fur einen Austausch zu den aufgeworfenen Themen stehen wir gerne zur Verfligung.
Freundliche Gril3e

Bundesinnungsverband
fir Orthopadie.Technik

Alf Reuter Dipl.-Kfm. Georg Blome Aléxander Hesse
Préasident Geschaftsfuhrer Justiziar
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Frau

Melpomeni Keventsidou
GKV-Spitzenverband
Referat Hilfsmittel
Reinhardtstralle 28

. BVMed

Gesundheit gestalten

Bundesverband
Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstralie 29b
10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-0
info@bvmed.de
www.bvmed.de

Berlin, 17. Februar 2023
JP/MR

Tel.: -13

10117 Berlin pohl@bvmed.de

BVMed-Stellungnahme | Fortschreibung der Produktgruppe 02 »Adaptionshilfen« gemaR § 139 Absatz 9
SGB V hier: Einleitung des Stellungnameverfahrens

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

vielen Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe 02 »Adaptionshil-
fen« des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 Absatz 9 SGB V.s

Mit den letzten Stellungnahmen zu Fortschreibungen und Fortschreibungsbedarfen haben wir darauf hinge-
wiesen, dass immer wieder verschiedene Aspekte in Disharmonie zum gesetzlichen und untergesetzlichen
Rahmen stehen - so bspw. die Dokumentationen im Zusammenhang mit den Beweggriinden fiir Mehrkos-
ten. Diese Unstimmigkeiten wurden in den letzten Stellungnahmeverfahren bedauerlicherweise nicht auf-
gelost.

Wir machen daher erneut explizit darauf aufmerksam, dass der Sachverhalt Mehrkostenregelungenin § 127
Abs. 1 Satz 3 SGB V gesetzlich geregelt ist. Das Nahere kann vertraglich vereinbart werden. Wir verweisen
hierzu auch auf die Ergebnisse des Schiedsverfahrens nach § 127 Abs. 9 SGB V. Entsprechende Regelungen
im Hilfsmittelverzeichnis sind inkorrekt, widersprechen diesem Regelungsrahmen und sind daher auch in der
PG 02 durch entsprechende Anpassungen zu beheben.

Bei Fragen und fiir Erlauterungen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e. V.

/M

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 02 "Adaptionshilfen" vom 07.07.2023

Seite 18 von 79

Anlage 2

Anderungsvorschldge und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 02 ,, Adaptionshilfen”

G

Spitzenverband

Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 14.11.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGBV
Ubermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von

eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Beschreibung

Seite 24

Produktart: 02.40.01.3 Strumpfan-
und ausziehhilfen fiir Kompressions-
striimpfe

Strumpfanziehhilfen/Strumpfhosenan-
ziehhilfen bzw. -ausziehhilfen sind Pro-
dukte, die die Versicherte oder den Versi-
cherten in die Lage versetzen, Kompressi-
onsstriimpfe bzw. Kompressionsstrumpf-
hosen selbststindig an- und auszuziehen,
wenn die Fahigkeiten und Fertigkeiten der
Versicherten oder des Versicherten dies
ermaoglichen

Wir regen anlehnend an unsere Stellungnahme zum
Fortschreibungsbedarf vom 13.04.2022 an, die Pro-
duktartbeschreibung um folgenden Passus zu ergan-

zen:

Anderungsvorschlag:

Gleithilfen werden ebenfalls zum Schutz von Wunden
bzw. erkrankter Haut im Versorgungsbereich einge-
setzt, da in der Regel gleichzeitig eine Kompression er-
forderlich ist.

Begriindung:
Wir verweisen, um Wiederholungen zu vermeiden, auf
unsere o. a. Stellungnahme.

Des Weiteren bitten wir bei der Bewertung seitens des
GKV-Spitzenverbandes um Beriicksichtigung der Be-

schreibung der Produktarten 17.06.08.1 sowie

17.06.20.1.

Dieses Feld bitte freilassen
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Hier wird dezidiert auf die Besonderheit bei der Wund-
versorgung hingewiesen.

»Zur akuten Ulcus cruris Behandlung, die hier aber erst
nach einer Odemreduzierung erfolgen sollte, wird zu-
nachst der Kompressionsstrumpf mit geringerer Druck-
stufe Uber den Unterschenkel angelegt. Dies sollte mit
Hilfe einer Anziehhilfe erfolgen, da hdufig noch offene
Wunden mit entsprechendem Verbandmaterial abge-
deckt werden miissen.

Insoweit ist es aus unserer Sicht nur folgerichtig und
zielfilhrend, den expliziten Hinweis auf diesen Versor-
gungsbereich auch in der Produktgruppe 02 vorzuneh-
men.

Indikation

Seite 24

Produktart: 02.40.01.3 Strumpfan-
und ausziehhilfen fiir Kompressions-
striimpfe

Beeintrachtigung des An- und Ausziehens
von Kompressionsstriimpfen bei Schadi-
gungen der Funktion der Arme und/oder
der Hinde und/oder der Finger sowie
Kraftminderung (z. B. bei Gelenkerkran-
kungen, neurologischen Erkrankungen,
Verletzungsfolgen, Fehlbildungen)

und/oder

- Funktionseinschrankungen der Rumpf-
beugung (z. B. aufgrund einer Versteifung

Wir regen anlehnend an unsere Stellungnahme zum
Fortschreibungsbedarf vom 13.04.2022 an, die Indi-
kation wie folgt zu ergdnzen:

Anderungsvorschlag:
- Bei offenen Wundern und Hauterkrankungen im
Versorgungsbereich.

Begriindung:
Wir verweisen, um Wiederholungen zu vermeiden, auf

unsere o. a. Stellungnahme.

Auch fiur den Bereich der Indikation erlauben wir uns,
den Blick fiir die Bewertung auf die Produktart
17.06.08.1 zu lenken. Als Indikationsbereich wird hier|
aufgefiihrt:
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der Wirbelsdule und/oder Hiftgelenke
und/oder Kniegelenke)

- Zum selbststiandigen An- und Ausziehen
von Kompressionsstriimpfen

~Schddigung der Haut und der Heilfunktion der Haut so-
wie Schddigung der vendsen/lymphatischen Ge-
faRfunktion/-struktur mit Ulcus cruris venosum und
Schwellneigung/Odem, zur Odemreduktion, Be-
schwerde- und Schmerzlinderung, Behandlung vendser
Ulzera.”

Insoweit fihrt die von uns angeregte Erganzung auch
hier zu einer einheitlichen Abbildung und Berlicksichti-
gung in den Produktgruppen.
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2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen

Die Moglichkeit zur Abgabe einer miindlichen Stellungnahme wurde von den stellungnahme- und

mitwirkungsberechtigten Organisationen nicht in Anspruch genommen.
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Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle bietet einen Uberblick iiber die Anderungen in der Produktgruppe 02 ,Adaptionshilfen des Hilfsmittelverzeichnisses gemaB § 139 SGB V Absatz 9 SGB V
im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe sowie ihre Begriindungen.

Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Der Text wurde redaktionell und sprachlich iiberarbeitet. Diese Anderungen werden nicht gesondert aufgefiihrt bzw. kommentiert.
Gliederung

Neue Produktunter- Anwendungsort: 40. Hauslicher Bereich Seit der letzten Fortschreibung 2018 wurde ein neuarti-
gruppe: 02.40.08 L] ges Produkt aufgenommen, das keiner bestehenden
Elektrisch betriebene Produktart zugeordnet werden konnte. Fiir dieses neue
halb-/vollautomatisierte | “roduktuntergruppe: 02.40.08 Elektrisch betriebene halb-/vollautomati= | poqykt wurde eine neue Produktuntergruppe sowie
Speiseroboter sierte Speiseroboter eine neue Produktart eingerichtet (vgl. Nr. 25 und 38).
Neue Produktart: Produktart: 02.40.08.0 Halbautomatisierte Speiseroboter
02.40.08.0 Halbautoma-
tisierte Speiseroboter

2 Neue Produktart: Anwendungsort: 40. Hauslicher Bereich Seit der letzten Fortschreibung 2018 wurde ein neuarti-

02.40.02.8 Esshilfen bei
eingeschrankter Hand-
funktion sowie Ohnhan-
digkeit

[...]
Produktuntergruppe: 02.40.02 Ess-/Trinkhilfen

[...]

ges Produkt aufgenommen, das keiner bestehenden
Produktart zugeordnet werden konnte. Fiir dieses neue
Produkt wurde eine neue Produktart eingerichtet (vgl.
Nr. 28).




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 02 "Adaptionshilfen" vom 07.07.2023

Seite 23 von 79

Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Produktart: 02.40.02.8 Esshilfen bei eingeschrankter Handfunktion sowie
Ohnhéandigkeit
3 Neue Produktart: Anwendungsort: 40. Hauslicher Bereich Seit der letzten Fortschreibung 2018 wurde ein neuarti-
02.40.02.9 Essbesteck L] ges Produkt aufgenommen, das keiner bestehenden
bei Tremor Produktart zugeordnet werden konnte. Fiir dieses neue
Produktuntergruppe: 02.40.02 Ess-/Trinkhilfen Produkt wurde eine neue Produktart eingerichtet (vgl.
[...] Nr. 29).
Produktart: 02.40.02.9 Essbesteck bei Tremor
4 Zusammenfiithrung der Anwendungsort: 40. Hauslicher Bereich Zur Verbesserung der Systematik der Produktgruppe
zwei Produktarten fur L] werden die beiden Produktarten fiir Saug- und Trink-
die Saug- und Trinkhil- hilfen (02.40.02.6 und 02.40.02.7) zusammengefiihrt,
fen Produktuntergruppe: 02.40.02 Ess-/Trinkhilfen da sie beide tber dieselbe Zweckbestimmung verfigen.
[...] Produktart 02.40.02.7 wird dazu aufgeldst und die in
Produktart: 02.40.02.6 Saug-_und Trinkhilfen mit Beutel-Flissigkeitsre- ihr gelisteten Produkte werden in Produktart 02.40.02.6
servoir umgruppiert. Produktart 02.40.02.6 wird umbenannt
und grundlegend iberarbeitet (vgl. Nr. 27).
Produktart: 02.40.02.7 Satg—und-TFrinkhitfenNicht besetzt
5 Loschung der Pro- Anwendungsort: 99. Ohne speziellen Anwendungsort/Zusdtze Die Produktart wird geléscht, da in ihr keine Produkte

duktart: 02.99.02.2 zur
Loschung vorgesehen

[...]

Produktuntergruppe: 02.99.02 Blas- bzw. Blas-Saug-Ansteuerung
[...]

gelistet sind.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Definitionsteil der Produktgruppe
6 Adaptionshilfen dienen dem Behinderungsausgleich, wenn infolge von Kompressionsstriimpfe bzw. - strumpfhosen stellen
Krankheit oder Behinderung Gerdte und Gegenstdnde des tdglichen Le- keine Gebrauchsgegenstdande des taglichen Lebens dar,
bens sowie -Kompressionsstrimpfe bzw. -strumpfhosen nicht mehr sondern Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V. lhre Er-
zweckentsprechend genutzt werden kdénnen. ganzung in der Begriffsbestimmung der Produktgruppe
wird dient der Vollstindigkeit sowie der Klarstellung
des Leistungsanspruchs der Versicherten.
7 Adaptionshilfen sind: Um einen allgemeinen Uberblick tiber die Hilfsmittelbe-

- Armunterstutzungssysteme

-Armunterstitzungssysteme sind mechanisch und-/-oder elektrisch steu-

erbare Hilfsmittel, die Armbewegungen der Versicherten oder des Versi-

cherten mit begrenzter Muskelkraft und Kondition unterstiitzen.

- Anziehhilfen

Anziehhilfen sollen z. B. bei Bewegungseinschrankungen das selbststin-

dige An-— und Ausziehen ermdglichen. Hierzu zdhlen Anziehhilfen fir

Kleidungstiicke, Knopfhilfen sowie Strumpf-- bzw. Strumpfhosenanzieh-

hilfen.

reiche dieser Produktgruppe zu erméglichen und zur
besseren Information wurde dieser Textabschnitt um-
fassend redaktionell bearbeitet und neu gegliedert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Spezielle An- und Ausziehhilfen fiir Kompressionsstriimpfe bzw. -

strumpfhosen sollen denm Versicherten das selbstindige Anlegen der

Kompressionsstriimpfe bzw. -strumpfhosen ermdglichen.

- Ess- und Trinkhilfen

Zu den Ess- und Trinkhilfen gehdren Besteckhalter, Griffverdickungen/-
verlangerungen fiir Essbesteck sowie Halterungen bzw. Handspangen fiir
TrinkgefdRe/-becher, Tellerranderhdhungen, Saug- und Trinkhilfen sowie

Essapparate in verschiedenen Versionen fiir unterschiedliche Indikationen
und Einsatzbereiche.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Rutschfeste Unterlagen

Rutschfeste Unterlagen aus Kunststoff verhindern das Wegrutschen von

Gegenstdanden und ermdéglichen so das Greifen dieser Gegenstinde.
- Greifhilfen

Greifhilfen, wie z. B. Universalgriffe, Greifzangen und; Tilrgriffverlange-

rungen, ermdéglichen die Nutzung, das Erreichen und das Heranholen von
Gegenstanden.

Mit sogenannten pneumatischen Greifhilfen kdnnen bestimmte Greifakti-

vitdten durchgefiihrt werden.

- Halter/Halterungen/Greifhilfen fiir Produkte der Kérperhygiene

Halter, Halterungen und Greifhilfen, wie Fonhalterungen, Zahnbirstenhal-

ter, Toilettenpapiergreifhilfen oder Rasierapparathalterungen, kommen

vorwiegend als Hilfsmittel zur Kérperhygiene in Betracht.

- Schreibhilfen

Schreibhilfen kompensieren eingeschrankte oder fehlende Kérperfunktio-

nen der Hand oder der Finger beim Schreiben. Diese Hilfsmittel, wie

Schreibgriffe, Schreibverdickungen, Schreibhilfen zur Filhrung eines

Schreibgerates, Kopfschreibhilfen, Blas-Saug-Mundstdbe oder Filhrungs-
schablonen fiir Tastaturen, ermdglichen das selbststiandige Schreiben.

- Lesehilfen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Lesehilfen als Mundstab, manuelle Umblattergerdte (Blattwender), elektri-
sche Umblattergerdte und Lesestdnder unterstiitzen bei fehlender oder
eingeschrankter Funktion der Hinde oder Finger das Lesen durch Umbldt-

tern von Seiten ohne fremde Hilfe.

- Behindertengerechte Bedienelemente fiir elektrische Gerate

Behindertengerechte Bedienelemente, die iiber Druck, Zug, Beriihrung,
bestimmte Bewegungen, Licht, Gerdusche oder liber die Sprache funktio-
nieren, l6sen den fiir elektrische Gerdte vorgesehene Funktionszweck aus.

Sie reichen, abhangig von Art und Umfang der Behinderung, von in Bau-

formen und Bedienung angepassten einfachen elektromechanischen Tas-

ten bis zu komplexen Sensoren mit elektronischer Auswertung. Behinder-

tengerechte Bedienelemente sind z. B. Einzeltasten, Tastengruppen, Blas-

Saug-Ansteuerungen und Sensoren zur Auslésung von gewiinschten
Funktionen/Signaliibertragungen.

Mithilfe dieser Adaptionshilfen kann das MaR der Fremdhilfe reduziert

und der Versicherten oder dem Versicherten ein Verbleiben in der Woh-

nung ermdglicht werden. Anwendung und Funktion der Produkte zur An-

steuerung elektrischer Gerdte sind bei Auslieferung immer im System,

also immer mit den Zielgerdten (z. B. Kaffeemaschine) zu lberprifen. Zur
Absicherung eindeutiger Signale an das zu steuernde Gerdt kénnen liber
das Zubehor oder liber Funktionen im angesteuerten Gerdt unbeabsich-
tigte Schaltvorgange ausgefiltert werden.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Umfeldkontrollgeréte fir elektrische Gerate

Umfeldkontrollgerdte ermoglichen die Steuerung von Funktionen ver-
schiedenster Gebrauchsgegenstinde des tidglichen Lebens.

Die Erreichung des gesicherten Umgangs mit behindertengerechten Be-
dienelementen und Umfeldkontrollgeraten, jeweils bezogen auf das Ge-
samtsystem (Bedienelement/Umfeldkontrollgerat, Zusatzfunktionen, an-

gesteuertes Gerat), sollte nach Ablauf einer Erprobungszeit unter Alltags-
bedingungen durch-die Krankenkassen-liberprift werden. Ndheres-istin

den Vertragen nach § 127 SGB-V zu regeln.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen
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Fortgeschriebene Produktgruppe
Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

ALLGEMEINE HINWEISE Erst-nach-Abklirung-dieserSachverhalte; beiBedarf-und-mitEinverstind- | Die spezifischen Anforderungen an die Leistungser-
i i i nbi bringung werden in den einzelnen Produktuntergrup-
pen unter Punkt VII. geregelt, sodass auf diese allge-

meinen Aussagen in der Definition der Produktgruppe

stegerungen(Hinde Filke, Mund/Fernbedienung)-erfolgen: verzichtet werden kann.

Um inhaltliche Doppelungen zu vermeiden, wird auf
diese leistungsrechtlichen Aussagen verzichtet. Der
nachfolgende Absatz bildet den Sachverhalt umfassend
ab.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind Gebrauchsgegenstande des
taglichen Lebens, auch wenn sie behindertengerecht gestaltet sind.
Hierzu zédhlen die Mittel, die allgemein Verwendung finden und dblicher-
weise von einer groRen Zahl von Personen benutzt werden bzw. in einem
Haushalt vorhanden sind. Dies sind z. B. Hilfen zur Nahrungsaufnahme
bzw. -zubereitung wie Nagelbretter, Elektromesser, elektrische Dosenoff-
ner etc., aber z. B. auch Handys und Apps, die das Nutzen von Funktionen
zur Umfeldkontrolle und Bedienung von Haushaltsgegenstanden und
baulichem Wohnungszubehor ermdglichen.

10

Die Leistungsgewdhrung erfolgt durch die jeweilige
Krankenkasse. Die Vermeidung von Doppelversorgun-
gen erfolgt dabei leistungsarteniibergreifend. Vor die-
sem Hintergrund kann auf diese leistungsrechtlichen
Aussagen verzichtet werden.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Qualitatsanforderungen
Alle Produktuntergruppen
11 | I. Funktionstauglichkeit | I. Funktionstauglichkeit §139-SGB\ bildet die-gesetzliche Grundlage fir-die

und Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fur 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

ON—8 Q_Ah

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Sicherheit des Produktes

Erctall | Wei ikl las Lilfsmi
zeichnisses—Felglich-wurdenauch-dDie Anforderungen

an die Funktionstauglichkeit und Sicherheit wurden
entsprechend der Neuregelungen in § 139 Absatz 5
Satz 1 SGB V, die durch das Medizinprodukte-EU-An-
passungsgesetz (MPEUAnpG) vorgenommen wurden,
neugefasst.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir 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. Aufgrund-ven-§139-Ab-
ol MPG)-derN is derSicharhaitd e CE_K
des§ 3 Nr—9-MPG-
12 | V. Anforderungen an die | Herstellererklarung tiber die Verfiigharkeit einer barrierefreien Ge- Die Anforderung soll die Auswahl eines Hilfsmittelmit-
Produktinformation brauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache tels, fiir das eine barrierefreie Gebrauchsanweisung
verfligbar ist, ermoglichen.
13 | VII. Anforderungen an Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer ge- Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produktgruppe

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

maR § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu
legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen 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.

beziglich ihrer Dienstleistungsanforderungen an die
Ubrigen Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses
angeglichen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen bezie-
hen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorgungs-
fall sind ggf. deren oder dessen Angehdrige/Eltern bzw. gesetzliche Ver-

treterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

krete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel er-

folgt im direkten Austausch - nach Mdglichkeit vor Ort - durch geschulte

Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicher-

ten oder des Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der

Versicherten oder des Versicherten statt. Die-persénliche Beratung-der

Versicherten-oderdesVersichertenitberdie fir die konkrete Versor—

Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V
hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfol-

gen, i+ dies firdie Hilfsmi fordarlichiist.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Es ist liber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukla-
ren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinreichende Aus-
wahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fiir den Versor-

gungsfall individuell geeignet 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 Versorqungsfall geeignet waren, angeboten

hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dartiber hinaus, welchen Mehr-

nutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber ei-

nem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat. Erfelgt-die-Versergung

mit-Mehrkosten-ist dieszu-begrimden-und zu-dokumentieren:
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die altersgerechte Beratung von versicherten Kindern und Jugendlichen
unter Mitwirkung des Kindes/Jugendlichen und der Betreuungsper-
son/Angehdrigen ist umzusetzen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Aus-

wahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen

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

sorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkung mit bereits vorhan-

denen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 02 "Adaptionshilfen" vom 07.07.2023

Seite 38 von 79

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Der Ermpfana des Hilfsmittels | or Versi lor derm Vers;
I il bestitiaen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten o-

der des Versicherten in den bestimmungsmaRen Gebrauch. Die Einwei-

sung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut-
zung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen
sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, die Versicherte o-
der den Versicherten in die Lage zu versetzen, das Hilfsmittel im alltagli-
chen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstiandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinfor-

mation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter

Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fir
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektro-

nischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

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

erbringer und die Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu doku-

mentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders

geregelt ist.

VII.4 Lieferung des Produktes

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie

hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand ab-

gegeben; auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten in einer

neutralen Verpackung.

Sofern erforderlich, erfolgen Aufbau und Montage bis zur vollstandigen

Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels

auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

Bei Wiedereinsatzversorqgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und

funktionstauglich zu liefern.

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versi-

cherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leis-

tungserbringers wahrend der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspri-

chen hinzuweisen.

Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandset-

zungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Nicht besetzt
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Alle Produktuntergruppen mit Ausnahme von 02.99.99 Abrechnungspositionen
14 | lll.1 Indikations-/ein- Produktmuster fiir alle Produktarten Fiir die Aufnahme eines Produkts in diese Produkt-
satzbezogene Qualitdts— gruppe ist im Rahmen des Antragsverfahrens stets ein
anforderungen Produktmuster vorzulegen. Zur Klarstellung wird diese
Anforderung nun auch an dieser Stelle ausgewiesen.
Produktuntergruppen 02.10.01, 02.40.04, 02.40.06 - 02.40.08, 02.99.01, 02.99.04 - 02.99.06
15 | VIL5 Service und Garan- | Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitdten und Aufgrund der Neufassung der Medizinprodukte-Betrei-
tieanforderungen an den | Kompetenzen, um die Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie | berverordnung (MPBetreibV) wurde in den betreffenden
Leistungserbringer die Durchfithrung aller relevanten regelmiRigen Priifungen unter Beach- | Produktuntergruppen diese Dienstleistungsanforderung
tung der einschligigen Bestimmungen gemiR den Vorgaben des Herstel- | €r9anzt.
lers zu libernehmen.
Produktuntergruppen 02.10.01, 02.40.01, 02.40.03, 02.40.05 - 02.40.08, 02.99.02 - 02.99.06
16 | VII.1 Beratung Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung Die neue Anforderung stellt sicher, dass in sensiblen
zu tragen. Hilfsmittelbereichen eine geschlechtsspezifische Bera-
tung erfolgt.
Produktuntergruppe: 02.10.01 Armunterstltzungssysteme
17 | .3 Qualitidtsanforde- Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versi- Die gestrichenen Formulierungen sind nicht erforder-

rungen hinsichtlich des
Wiedereinsatzes

cherten durch:
Herstellererklarungen
Aussagekraftige Unterlagen

lich, da bereits aus den vorstehenden Anforderungen
hervorgeht, dass eine Herstellererklarung vorzulegen
ist.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 02 "Adaptionshilfen" vom 07.07.2023

Seite 42 von 79

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch
folgende Parameter belegen:

Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.

Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten
Mitteln bestdandig sein.

lararkl 0 fnal e :
s mmittel chnisnach 5139 SCRV. T

18

lll.7 Indikations-/ein-
satzbezogene Qualitats—
anforderungen

Bbei Rollstuhlmontagen die Méglichkeit der platzsparenden Montagen,
die die Versicherte oder den Versicherten in ihrer Mobilitat (Tiren, Durch-
gdnge) soweit wie technisch méglich nicht behindern

Durch die Anpassung der Formulierung wird den je-
weils vorherrschenden technischen Rahmenbedingun-
gen Rechnung getragen.

Produktuntergruppe: 02.40.02 Ess-/Trinkhilfen

19

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

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 02.40.02.9 - Essbesteck bei

Tremor:

Nachzuweisen ist:

Das Gerat ist ohne Fremdhilfe fur die Versicherte oder den Versicherten

nutzbar.

Alle fiur die umfassende Nutzung im hduslichen Bereich vorgesehenen

Komponenten miissen enthalten sein.

Zur Gewabhrleistung einer qualitdtsgesicherten Versor-
gung werden an dieser Stelle die entsprechenden Qua-
lititsanforderungen fiir die neue Produktart fiir Essbe-
steck bei Tremor festgelegt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Zusammenbau, Montage und Demontage des Produktes miissen intuitiv

durch die Versicherte oder den Versicherten bzw. die Betreuungsperson

erfolgen.

Anwendungsbeobachtung durch eine unabhangige Institution fiir die vor-

gesehene Zweckbestimmung (Indikation). Die Anwendungsbeobachtung

wird in der hduslichen Umgebung der Versicherten oder des Versicherten

durchgefihrt oder kann sich darauf ibertragen lassen.

Das Produkt muss bestidndig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

Das System sowie alle mit dem System verwendeten Komponenten mis-

sen mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

20

l1.2 Qualitdtsanforde-
rungen hinsichtlich der
Nutzungsdauer

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 02.40.02.9 - Essbesteck bei

Tremor:

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parame-

ter belegen:

Alle zu dem System verwendeten Komponenten (Bestecksdtze, etc.) mis—

sen mehrfach verwendbar sein.

Zur Gewdhrleistung einer qualitdtsgesicherten Versor-
gung werden an dieser Stelle die entsprechenden Qua-
litatsanforderungen fiir die neue Produktart festgelegt.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
21 | VIL.3 Einweisung des Zusatzliche Anforderungen fiir die Produktart 02.40.02.5 - Essapparate: Zur Sicherstellung einer bedarfsgerechten und ausrei-
Versicherten Eine Erprobung unter Beachtung der Kdrperseite, fiir die das Hilfsmittel chenden Versorgung wird fiir die Essapparate explizit
. . . eine Erprobung unter Beachtung der betreffenden Kor-
eingesetzt werden soll, ist erforderlich.
perseite festgelegt.
22 | VII.4 Lieferung des Pro- | Zusatzliche Anforderungen fiir die Produktart 02.40.02.5 - Essapparate: Mit dieser Dienstleistungsanforderung wird sicherge-
duktes Sofern erforderlich, erfolgen Aufbau und Montage bis zur vollstandigen stellt, dass Versicherte Essapparate in der Hauslichkeit
Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit. ordnungsgemal und sicher nutzen konnen.
Produktuntergruppe: 02.40.04 Greifhilfen
23 | lll.1 Indikations-/ein- Da es sich bei Greifhilfen um einfache und in der Ver-
satzbezogene Qualitats- sorgung etablierte Produkte handelt, ist keine Anwen-
anforderungen dungsbeobachtung erforderlich.
24 | VII.3 Einweisung des Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 02.40.04.4 - Pneumatische | Zur Sicherstellung einer bedarfsgerechten und ausrei-
Versicherten Greifhilfen chenden Versorgung wird fiir die pneumatischen Greif-
Eine Erprobung unter Beachtung der Kdrperseite, fiir die das Hilfsmittel hilfen explizit eine Erprobung unter Beachtung der be-
eingesetzt werden soll, ist erforderlich. treffenden Korperseite festgelegt.
Neue Produktuntergruppe: 02.40.08 Elektrisch betriebene halb-/vollautomatisierte Speiseroboter
25 | lll. Besondere Qualitdts- | lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Es-gelten-die-allgemeinen-Qualititsanforderungen-nach

anforderungen

§139 SGR V. Daritberhinaus—wurdenulUnter Berlick-
sichtigung der Versorgungsziele besondere Qualitats-
anforderungen (lll.) fir die neue Produktuntergruppe
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten

Hilfsmittels fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allge-

meinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der Versicherten oder des Ver-

sicherten durch:

Herstellererklarungen

Aussagekraftige Unterlagen

Anwendungsbeobachtung durch eine unabhdngige Institution fir die vor-

gesehene Zweckbestimmung (Indikation). Die Anwendungsbeobachtung

wird in der hduslichen Umgebung der Versicherten oder des Versicherten

durchgefihrt oder kann sich darauf ibertragen lassen.

Die Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen missen auch

folgende Parameter belegen:

Das Gerét ist ohne Fremdhilfe fir die Versicherte oder den Versicherten

nutzbar.

Alle, fur die umfassende Nutzung im hduslichen Bereich, vorgesehenen

Komponenten miissen enthalten sein.

Zusammenbau, Montage und Demontage des Produktes miissen intuitiv

durch die Versicherte oder den Versicherten bzw. die Betreuungsperson

erfolgen.

festgelegtnach dem aktuellen medizintechnischen
Stand festgelegt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Versicherte oder der Versicherte kann jederzeit den Essensprozess

unterbrechen und das Gerat ausschalten.

Eine Anzeige des Betriebszustandes muss vorhanden sein.

Die Schutzklasse muss mindestens IP21 betragen.

Das Produkt muss stand- und rutschfest sein.

Das System sowie alle mit dem System verwendeten Komponenten mis-

sen mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

Produktmuster fiir alle Produktarten

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

Herstellerkldrungen

Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen mussen auch

folgende Parameter belegen:

Alle zu dem System verwendeten Komponenten (Schisseln, Bestecksatze

etc.) mussen mehrfach verwendbar sein.

lI.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Nachzuweisen ist:
Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versi-
cherten durch:
Herstellererklarungen
Aussagekraftige Unterlagen
Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.
Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten
Mitteln bestdndig sein.
Produktartbeschreibung/Indikation
26 | Produktart: 02.40.02.5 Hinsichtlich des Wiedereinsatzes der Essapparate sind die Herstelleranga- | Produkte dieser Produktart sind in der Regel nicht fir
Essapparate ben zu beriicksichtigen.Ein-Wiedereinsatz-derProdukte-ist-nicht vorgese- | den Wiedereinsatz vorgesehen. Sofern jedoch einzelne
hen- Produkte gelistet werden, bei denen ein Wiedereinsatz
maoglich ist, sind die Herstellerangaben zu beriicksich-
tigen.
27 | Produktart: 02.40.02.6 Beschreibung Zur besseren Ubersichtlichkeit werden die zwei bislang

Saug- und Trinkhilfen
mit Fliissigkeitsreservoir

fiir Saug- und Trinkhilfen vorgesehenen Produktarten
(02.40.02.6 und 02.40.02.7), da beide Produktarten
Uber dieselbe Zweckbestimmung verfiigen. Die Be-
schreibung der verbleibenden Produktart wird entspre-
chend angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Produkte dieser Produktart bestehen aus einem Beutel oder Trinkbe-

cher als Flissigkeitsreservoir mit Membransystemen, Mundstiicken oder

einer Leitung mit negativen Luer-Konnektor als Anschlusseinheit sowie

dem Mundstiick aus Silikon bzw. anderen geeigneten Materialien.- Uber

diese Trinkhilfe konnen bei ausreichender Restsaugkraft Fliissigkeiten,
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
wie z. B. Tee, Kaffee, Milch, Kakao, kohlensadurefreies Wasser und Limona-
den, klare Fruchtsafte sowie ballaststofffreie Trink- und Sondernahrung,
selbststandig getrunken werden.
Bei taglicher und griindlicher Reinigung kann das Mundstiick bis zu drei
Tage eingesetzt werden.
Ein Wiedereinsatz der Produkte ist nicht vorgesehen.
28 | Neue Produktart: Beschreibung Fir die neue Produktart wurde die Produktartbeschrei-

02.40.02.8 Esshilfen bei
eingeschrédnkter Hand-
funktion sowie Ohnhan-
digkeit

Hochrandiger Essteller mit Zylinderstiftanordnung zwischen denen die

Gerichte (z. B. Gemiise-, Obst-, Fisch- und Fleischgerichte) fixiert werden

kénnen, um das Schneiden wie auch das Portionieren von Malzeiten zur

erleichtern. Die Produkte sind mehrfach verwendbar.

Indikation

Beeintrachtigung des Essens fester Nahrung von einem Teller bei einseiti-

ger Schadigung der Greif- und Haltefunktion der Hand und / oder Finger

oder einseitiger Ohnhandigkeit

- Wenn angepasste Essbestecke, Tellerranderhdhungen nicht genutzt

werden kdnnen

- Zur Ermoglichung des selbststandigen Essens

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 02A

bung formuliert und die Indikation festgelegt.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
29 | Neue Produktart: Beschreibung Fir die neue Produktart wurde die Produktartbeschrei-
02.40.02.9 Essbesteck Speziell konzipierte Essbestecksysteme, welche dem Tremor auf mechani- bung formuliert und die Indikation festgelegt.
bei Tremor sche, elektromechanische oder elektronische Art entgegenwirken, kénnen
die Versicherte oder den Versicherten bei der selbststandigen Essensauf-
nahme unterstiitzen. Die Bestecke bei diesen Produkten sind austausch-
bar und mehrfach wiederverwendbar.
Indikation
Beeintrachtigung des Essens mit normalem Essbesteck bei Tremor der
Hand
- Zur Ermdglichung des selbststandigen Essens
30 | Produktart: 02.40.04.0 Beschreibung In der Produktartbeschreibung wird eine Textpassage

Universalgriffe

Universalgriffe dieser Produktart bestehen aus einem Kunststoffgriff, an

dessen Ende sich meist eine runde Platte befindet, die mit einer Vielzahl
von kurzen Stiften aus z. B. Stahl versehen ist. Diese Stifte haben bei
Druck eine federnde Wirkung.

Wird die-der Universalgriff auf einen Gegenstand (z. B. Schliissel) ge-
driickt, so bilden die eingedriickten Stifte genau einen passenden Ab-
druck, der es dann ermdglicht, die entsprechende Funktion des Gegen-
standes zu nutzen.

gestrichen, da sie Informationen enthilt, die auch in
der Indikation aufgefiihrt sind.
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(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Universalgriffe werden hauptsachlich zum Greifen und Bewegen von

Schliisseln, Wasserhdahnen und Heizungsreglern verwendet. Sie ermdogli-
chen eine Nutzung dieser Gegenstdande mit wesentlich weniger Kraftauf-
wand fiir den Fingerbereich.

Verformbare Handgriffe, die individuell angepasst werden miissen, kon-
nen unter der Abrechnungsposition 02.40.04.0999 abgerechnet werden.

Indikation

Beeintrachtigung des Handgebrauchs bei Schadigungen der Greif- und
Haltefunktion der Hande und/oder Finger (z. B. bei Gelenkerkrankungen,
neurologischen Erkrankungen, Verletzungsfolgen, Fehlbildungen),

- wenn der Faustgriff noch ausgefiihrt werden kann,

- Zum selbststindigen Greifen und Bewegen von Gegenstdnden

31

Produktart: 02.40.04.1
Greifzangen/Helfende
Hand

Beschreibung

Greifzangen dieser Produktart (eder-die sogenannte "Helfende Hand") be-

stehen aus einem

Kunststoff- oder Leichtmetallhohlstab mit Handgriff und einer "Greifer"-
Konstruktion. Der Handgriff (z. B. Pistolengriff) weist einen Offnungs-

In der Produktartbeschreibung wird eine Textpassage
gestrichen, da sie Informationen enthilt, die auch in
der Indikation zu-findenaufgefihrt sind.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 02 "Adaptionshilfen" vom 07.07.2023

Seite 52 von 79

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

bzw. SchlieRmechanismus auf, mit dem sich die am anderen Ende befind-
liche Zange bzw. Greifkonstruktion bewegen lasst.

Die Kraftlibertragung erfolgt lber die unterschiedlichsten Systeme, meist
durch einen Federmechanismus. Ausgeldst wird dieser durch manuellen
Zug oder Druck auf einen entsprechenden Hebel.

Die Ldngen der Greifzangen liegen zwischen 40 cm und maximal 80 ¢cm,
wobei verschiedene Modelle auch zusammenklappbar sind.

Teilweise weisen sie eine Handgelenkentlastungsstiitze in Form einer Un-

terarmverldngerung auf.

Indikation

Beeintrachtigung des Aufhebens, Haltens und Verschieben von Gegen-
standen bei Schadigungen der Funktion der oberen Extremitdt und/oder
des Rumpfes (z. B. bei Gelenkerkrankungen, neurologischen Erkrankun-
gen, Verletzungsfolgen, Fehlbildungen)

- Zum selbststandigen Greifen von Gegenstdanden
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

32 | Produktart: 02.40.04.2 Beschreibung In der Produktartbeschreibung wird eine Textpassage
Greifhilfen filr Wasser- Adaptionen fir Wasserhdhne dieser Produktart bestehen meist aus Kunst- gestncr-len,-da ste Infc.)-rmat.|onen enthdlt, die auch in
hahn stoff oder lackiertem Metall. Sie weisen einen Verlangerungsgriff und eine der Indikation aufgefiihrt sind.

kleine, runde Halbkugel oder eine Klemmvorrichtung fiir den Wasserar-
maturgriff auf.
Die Griffflichen sind mit einem Antirutschmaterial beschichtet. Diese
Hilfsmittel kdnnen flir Armaturen mit einem Durchmesser bis ca. 65 mm
angewendet werden. Die Lange der Griffe liegt in der Regel zwischen 15
c¢m und 22 cm.
Durch diesep Kied salich_ei y I . "
. eaftauf o o6 hlieRen.

Indikation
Beeintrachtigung bei der Bedienung eines Wasserhahnes bei Schadigun-
gen der Funktion der oberen Extremitdt mit Stérungen der Feinmotorik
und Kraftminderung (z. B. bei Gelenkerkrankungen, neurologischen Er-
krankungen, Verletzungsfolgen, Fehlbildungen)
- Zum selbststindigen Offnen und SchlieRen eines Wasserhahnes

33 | Produktart: 02.40.04.4 Beschreibung Die redaktionelle Uberarbeitung der Produktartbe-

Pneumatische Greifhilfen

schreibung dient der Prazisierung. In ihrem Zuge wurde
auch eine Textpassage gestrichen, da sie Informationen
enthdlt, die auch in der Indikation aufgefiihrt sind.
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(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Pneumatische Greifhilfen dieser Produktart bestehen aus einem Kompres-

sor flr den Luftdruck, einem Druckluftspeicher mit einem Steuerungsge-
rat als Einheit, dem Bedienteil und dem Greifer.

Der pneumatisch betriebene Greifer wird an der Hand oder einem anderen
Kérperteil der Versicherten oder des Versicherten adaptiert. Das Offnen
und SchlieRen des Greifers und die Kraft des Greifers werden mithilfe ei-
ner Schaltung, die individuell anpassbar ist (Handschalter, Mundsteue-
rung, Sprachsteuerung), gesteuert.

Der Versicherten oder dem Versicherten wird mit der pneumatischen
Greifhilfe das Benutzen verschiedener Alltagsutensilien wie TrinkgefaRe,
Besteck, Zahnbiirsten, Haarbiirsten ohne Fremdhilfe moglich.

Es kdnnen unterschiedliche Greifmodule fiir die verschiedenen Greiftatig-
keiten angebracht werden.

Diese sehraufwendigen-Systeme werden meistens an einem Rollstuhl an-
gebracht. Die Fahigkeit der kontrollierten Armbewegung muss vorhanden

sein.
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(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Vor Bereitstellung-ist-eEine mehrtidgige Erprobungsphase ist erforderlich,
um zu prifen, -tr-dergepriftwird;-ob die Versicherte oder der Versi-

cherte in der Lage ist, das Produkt zielfiihrend einzusetzen. Es-selite-in

Die Produkte sind nicht fiir den Wiedereinsatz vorgesehen.

Indikation

Beeintrachtigung des Handgebrauchs bei Schadigung der Hand- und Fin-
gerfunktion (weitgehender Verlust oder Ausfall) aufgrund neurologischer

oder muskuldrer Erkrankungen (z. B. nach Schlaganfall, bei Multipler Skle-
rose, bei Amyotropher Lateralsklerose, bei zervikalen Querschnittsyndro-
men, bei Muskeldystrophien),

- wenn noch kontrollierbare Armbewegungen méglich sind
und
- wenn andere Greifhilfen nicht genutzt werden kdnnen,

- Zum selbststindigen Greifen und Benutzen von Alltagsgegenstanden
wie TrinkgefdRe, Besteck, Zahnbiirsten, Haarblrsten
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug ) Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur gliltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
34 | Produktart: 02.40.04.6 Die Nutzung der Greifhilfe muss-erlernt-werden-Sie-erfordert klar- struk- | Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisierung.
Mechanische Greifhilfen | turierte Handlungsabldufe ;zu-denen-durch die Versicherte oder denr
Versicherten-in-dertageseinmuss:
35 | Produktart: 02.40.06.1 Beschreibung In der Produktartbeschreibung wird eine Textpassage

Befestigungen bzw.
Spangen flir Schreibge-
rate

Schreibgeratbefestigungen bzw.-spangen dieser Produktart verfligen tiber

eine Schlaufe aus Kunststoff- oder Textil-/Ledermaterial. Sie werden, je
nach Behinderung, an der Hand oder am Unterarm befestigt. An dieser
Spange/Schlaufe befindet sich eine Befestigungsmaglichkeit fiir den

Schaft eines haushaltsiiblichen Schreibgerites (z. B. Kugelschreiber, Blei-

stift). Sieoeilinmaimal nmmnfolichon dor Mapsichorion cclos domg Mercicheo

Indikation

Beeintrachtigung beim Greifen und Festhalten von Schreibgeraten (z. B.
Kugelschreiber, Bleistifte) bei Schadigung der Finger-/Handfunktion mit
Storungen der Feinmotorik und Kraftminderung (z. B. bei Gelenkerkran-
kungen, neurologischen Erkrankungen, Verletzungsfolgen, Fehlbildungen)

- Zum selbststandigen Schreiben

gestrichen, da sie Informationen enthilt, die auch in
der Indikation aufgefiihrt sind.
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(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

36

Produktart: 02.40.06.2
Schreibhilfen zur Fiih-
rung eines Schreibgera-
tes

Beschreibung

Diese-Schreibhilfen dieser Produktart dienen dem Halten und der Fiihrung
eines Schreibgerates. Die Produkte lassen sich in unterschiedlich gestal-

tete Schreibhilfen unterteilen:

- Schreibgeratehalter

- Schreibgeratehalter mit Auflagemaoglichkeit

In einem Schreibgeratehalter wird das Schreibgerat (z. B. Kugelschreiber)
durch eine Schraubverbindung befestigt. Die Schlaufe befindet sich z. B.
an einer groReren Halbkugel, die mit der ganzen Hand umschlossen wer-
den kann, um so eine sichere und ruhige Fithrung des Schreibgerates zu

ermoglichen.

Schreibgeratehalter mit Tischauflage haben zumeist die Form des Buch-
staben ,T* worin das Schreibgerat (z. B. Kugelschreiber) am oberen Ende
eingespannt wird, wahrend das untere breitere Teil flach auf dem jeweili-
gen Untergrund aufliegt und so eine sichere und ruhige Fiihrung des

Schreibgerdtes ermoglicht.

In der Produktartbeschreibung wird eine Textpassage
gestrichen, da sie Informationen enthalt, die auch in
der Indikation aufgefiihrt sind.
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Nr.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Indikation

Beeintrachtigung beim Festhalten und Fiihren von Schreibgerdten (z. B.
Kugelschreiber, Bleistifte) bei Schadigung der Finger-/Handfunktion mit
Storungen der Feinmotorik und Kraftminderung

(z. B. bei Gelenkerkrankungen, neurologischen Erkrankungen, Verlet-
zungsfolgen, Fehlbildungen)

- Zum selbststindigen Schreiben

37

Produktart: 02.40.06.3
Kopfschreibhilfen

Beschreibung

Kopfschreibhilfen dieser Produktart gibt es in unterschiedlichen Kon-

struktionsformen und Materialien, z. B. Kunststoff oder Leder. Sie dienen
als Eingabe- oder Zeigegerit flr Tastaturen oder Symbole auf Kommuni-
kationshilfen, konnen aber auch, mit leichten Schreibgerdten vad-Pinseln
versehen, zum Schreiben und-Malen-genutzt werden.

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisierung.

38

Neue Produktart:
02.40.08.0 Halbautoma-
tisierte Speiseroboter

Beschreibung

Halbautomatisierte Speiseroboter dienen der selbstindigen Nahrungsauf-

nahme. Die Bedienung des Speiseroboters erfolgt durch geeignete Einga-

behilfen. Mittels eines Roboterarmes, welcher in mehreren Freiheitsgraden

schwenkbar ist, wird die vorbereitete Nahrung mit dem ausgewahlten Be-

steck aus bereitgestellten Reservoirs (Schiisseln, Ficher) enthommen, die

in das System integriert sind. Durch Adaption diverser Aufsdtze; kann so-

Fiir die neue Produktart wurde die Produktartbeschrei-
bung formuliert und die Indikation festgelegt.
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Anmerkungen und Begriindungen

wohl fliissige Nahrung wie auch feste Nahrung den Reservoirs entnom-

men und an den Mund der Versicherten oder des Versicherten gefiihrt

werden.

Die Einrichtung des Esssystems kann durch vorheriges Anlernen erfolgen,

in-dem der Essvorgang in Zusammenarbeit mit der Versicherten oder dem

Versicherten, mit dem Roboterarm manuell am vorgesehenen Standort,

simuliert wird. Uber Taster kann der Nutzer das—dass so vorkonfigurierte

System selbststandig aktivieren und die Nahrungsaufnahme beginnen.

Hinweis: Fiir die Verwendung solcher Gerdte werden immer sowohl die

Versicherte oder der Versicherte (Benutzer) als auch Pflegekrafte (ausge-

bildete Pflegekrafte oder auch Laien wie z. B. pflegende Angehdrige) ein-

gebunden.

Hinsichtlich des Wiedereinsatzes der Speiseroboter sind die Herstelleran-

gaben zu bericksichtigen.

Indikation

Beeintrachtigung des Essens fester und fliissiger Nahrung von einem Tel-

ler bei Schadigung der Motorik der oberen Extremitdten (z. B. bei Amy-

otrophe Lateralsklerose (ALS), Amputationen, Muskeldystrophie)

- Wenn angepasste Essbestecke oder Essapparate nicht genutzt werden

kdonnen

- Zur Ermoglichung des selbststindigen Essens
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Anmerkungen und Begriindungen

Voraussetzung fiir die Versorgung ist, dass die Versicherte oder der Ver-

sicherte Uber die kognitiven Fahigkeiten verfiigen, eine einfache Maschine

zu bedienen, Entscheidungen liber die Auswahl und den Verzehr von Le-

bensmitteln treffen zu kdnnen, eine ausreichend aufrechte Position halten

konnen und ohne Hilfe kauen und schlucken kénnen.

39

Produktart: 02.99.01.0
Elektromechanische Tas-
ten/Tastengruppe
(drahtgebunden)

Beschreibung

Einzeltasten sind Bedienelemente zur Steuerung von elektrischen Ge-
raten. Wird eine Schaltfunktion benétigt, wie z. B. bei Lampen, wird
diese Funktion mit zusatzlicher Technik (Beispiel: Netzschaltadapter)
erzeugt.

Einzeltasten im Sinne dieser Produktart werden in unterschiedlichen
Bauformen angeboten, mehrheitlich mit rundem Gehdause in unter-
schiedlichen Durchmessern. Diese Tasten sind so konstruiert, dass sie
nicht nur auf senkrecht zur Mittelachse ausgelibten Druck reagieren.
Sie kdnnen in der Regel auch ausgeldst werden, wenn der Druck nur
am Rand der Taste erfolgt.

Andere Einzeltasten arbeiten z. B. mit unterschiedlich geformten He-
beln als Bedienteil. Damit wird die erforderliche Auslésekraft vermin-
dert, der Schaltweg (Tastenhub) aber gleichzeitig vergroRert.

Eine Sonderbauform der Einzeltasten stellt die Folientaste dar. Bei ihr
wird der Kontakt durch Druck auf zwei dicht tibereinander angeord-
nete, leitende Kunststofffolien hergestellt. Der geringe Abstand der

In der Produktartbeschreibung wird eine Textpassage
gestrichen, da sie Informationen enthilt, die in der In-
dikation beriicksichtigt werden.
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Anmerkungen und Begriindungen

Folien, der bei der Betdatigung iiberwunden werden muss, bedingt ei-
nen sehr kurzen Betdtigungsweg, die Flexibilitat der Folien bedingt
eine sehr geringe Auslosekraft. Das Konstruktionsprinzip der Folien-
tasten bietet keine ausgepragte taktile und keine akustische Riickmel-
dung, vorteilhaft ist aber die Unempfindlichkeit gegen Feuchtigkeit.

Tastengruppen, bestehend aus mehreren in einem Gehduse zusam-
mengefassten Einzeltasten, konnen die Positionierung erleichtern,
insbesondere dann, wenn z. B. mehrere elektrische Gerate unabhangig
voneinander angesteuert werden sollen. Mit der Anordnung der mehr
als zwei Tasten innerhalb der Tastengruppe im gemeinsamen Gehaduse
wird versucht, die Richtung im Sinne eines digitalen Joysticks nachzu-
ahmen (pro Richtung eine Taste und ein ,Feuerknopf). Der Anschluss
der Tastengruppe erfolgt liber eine neunpolige DSUB-Buchse, wenn
vorhanden auch tber eine USB-Schnittstelle. Der Anschluss von Tas-
ten an das zu steuernde Gerat erfolgt iber ein mit einem Stecker ver-
sehenes Kabel. Als Standard hat sich der 2-polige Klinkenstecker mit
3,5 mm Durchmesser durchgesetzt.

Eine Zuordnung bestimmter Tasten zu einem bestimmten elektrischen
Gerdt, das damit angesteuert werden soll, ist nicht moglich. Alle
elektrischen Gerate, die liber einen Schalteingang mit fachgerecht an-
geschlossener 3,5 mm-Klinkenbuchse verfligen, kénnen von jedem
Produkt dieser Produktart gesteuert werden. Ist die Klinkenbuchse
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Anmerkungen und Begriindungen

nicht vorhanden, muss ein Adapter (Zubehor) zwischengeschaltet
werden.

Fir die Einzeltaste/Tastengruppe ist kein spezifischer Anwendungsort

vorgegeben. lhre Anwendung hdngt vorrangig davon ab, ob von der
Versicherten oder dem Versicherten zumindest eine minimale Restbe-
wegung gezielt ausgefiihrt oder durch therapeutische MaRnahmen
eingelibt werden kann.

Die ausfiihrbare Bewegung bestimmt die wesentlichen Kriterien, die
die Taste erfiillen muss, den zu Gberwindenden Schaltweg (Tastenhub)
und die Ausldsekraft.

Ungeniligende Treffsicherheit kann ausgeglichen werden durch die
GroRe der Einzeltaste, eine Position dicht am auslésenden Koperteil o-
der durch Modelle, die Gber integrierte Stege zwischen den Tasten
verfligen, die das Ausldsen mehrerer Tasten gleichzeitig verhindern
sollen.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 02 "Adaptionshilfen" vom 07.07.2023

Seite 63 von 79

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Befestigung der Einzeltaste erfolgt auf unterschiedliche Weise,
Uber Klett- oder Schraubverbindungen oder unter Anwendung spezi-
eller Halterungen. Befestigungsorte kénnen am Korper (z. B. an der
Hand, auf dem Oberschenkel an der Hose), an einer stabilen Flache (z.
B. in der Nackenstiitze des Rollstuhles, an der Wand neben dem Bett)
oder aber, bei ausreichender Reichweite der Hand, auf einer Arbeits-
flache (z. B. auf dem Rollstuhltisch) sein.

Tastengruppen werden liberwiegend auf Arbeitsflachen, z. B. einem
Rollstuhltisch, positioniert. Die Befestigung auf gekriimmten Flachen,
z. B. einer Nackenstiitze, wird durch die groRere Grundflache der Tas-
tengruppe erschwert.

Mehrfachversorgungen kénnen erforderlich sein, wenn die Anwen-
dung in unterschiedlichen Positionen erfolgen soll, z. B. im Rollstuhl,
im Stehbrett, im Bett.

Eine wesentliche Eigenschaft, die von der Einzeltaste/der Tasten-
gruppe erfiillt werden muss, ist eine taktile bzw. akustische Riickmel-
dung, mit der die Taste auf die Aktivierung/den Tastendruck reagiert.
Beide Riickmeldungen werden bei der Uberwindung des Schaltpunktes
vom elektromechanischen Tastelement erzeugt.

Fiir Versicherte, die wegen des Fehlens entsprechender Fahigkeiten
hicht in der Lage sind, die von den Tasten erzeugten Riickmeldungen
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Anmerkungen und Begriindungen

wahrzunehmen, muss-ist bei Bedarf zusatzlich ein optisches Signal

bereitzustellen.gestelt-werden-
Indikation

Erheblich bis voll ausgepragte Schadigung der bewegungsbezogenen
Funktionen der oberen Extremitaten bei:

- Inkompletter/kompletter Lihmung der Arme (Paraparese/-plegie),
ggf. auch der Beine (Tetraparese/-plegie), infolge einer:

—-- Erkrankung des Gehirns (z. B. Multiple Sklerose, Blutung, Tumor)

—- Erkrankung des Riuckenmarks (z. B. Querschnittsyndrom bei trau-
matischer/entzindlicher/tumordser Halsmarkladsion)

—-- Erkrankung der peripheren Nerven/Muskelerkrankungen (z. B.
Guillain-Barré-Syndrom, Muskeldystrophien)

Bei Para-/Tetraplegie bzw. hochgradiger Para-/Tetraparese ohne aus-
reichende Bewegungsfunktion der oberen Extremitdaten sowie Anwen-
dung im Kopfbereich miissen ausreichende Funktionen der Kopfbe-
weglichkeit erhalten sein.

Bei Vorliegen einer Erkrankung des Gehirns miissen sind ausreichende
kognitive Fahigkeiten zur Bedienung der Tastenfunktionen vorhanden

sein.
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40

Produktart: 02.99.02.0
Blas-Taster zur Auslo-
sung einer Einzelfunk-
tion (kontaktlos, ein-
stellbar)

Beschreibung

Blas-Taster im Sinne dieser Produktart sind Bedienelemente zur Steue-
rung von elektrischen Gerdten. Die Bedienung eines Blas-Tasters erfolgt
durch Erzeugung pneumatischen Druckes bzw. Unterdruckes mithilfe der
Atemluft. Der Uberdruck wird bei dieser Produktart durch Anblasen ohne
direkten Kontakt zu einem Lufteinlass (Mundstiick) erzeugt.

Der Sensor, der den pneumatischen Druck auswertet, kann im Abstand
vor der Versicherten oder dem Versicherten (z. B. am Bildschirm einer
Kommunikationshilfe) montiert werden. Bei guter Positionierung des Blas-
Tasters sind fir die Bedienung keine Kopfbewegungen erforderlich.

Die GroBe des zur Auslésung des Tasters erforderlichen Uberdruckes ist
einstellbar.

Der batteriebetriebene Blas-Taster wird liber ein mit einem Stecker (2 po-
liger Klinkenstecker,

3,5 mm Durchmesser) versehenes Kabel an das anzusteuernde Gerét an-

geschlossen.

Eine Zuordnung von Blas-Tastern zur Ansteuerung bestimmter elektri-
scher Gerdte ist nicht moglich. Alle elektrischen Gerate, die Uber einen

Schalteingang mit fachgerecht angeschlossener 3,5 mm-Klinkenbuchse
verfligen, kdnnen von Produkten dieser Produktart gesteuert werden.

In der Produktartbeschreibung wird eine Textpassage
gestrichen, da sie Informationen enthalt, die auch in
der Indikation aufgefiihrt sind.
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Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Tasten stellen die Schnittstelle zum elektrisch bedienbaren Gerat dar-und

Die Bedienung sollte keine libertriebenen Anstrengungen, Veranderungen

des Muskeltonus oder schmerzhafte Belastungen der Gelenke oder ande-
rer Kérperteile zur Folge haben.

Die Anwendung eines Blas-Tasters dieser Produktart erfordert die Fahig-
keit zur Erzeugung kurzer Luftstrome. Wie hdufig diese erbracht werden
kénnen, ist auch entscheidend fir den Anwendungsbereich. So werden
die Anforderungen an die Versicherte oder den Versicherten

z. B. bei der Bedienung eines Personenrufs nicht so groB sein wie z. B. bei
der Steuerung eines Schreibsystems im Scanning-Verfahren.

Die Befestigung und Positionierung des Blas-Tasters ist aufgrund seiner
kleinen Bauform mit Standardhalterungen, z. B. mit einer Klemme, am
Tisch oder Rollstuhl leicht zu bewerkstelligen.

Die taktile bzw. akustische Riickmeldung bei der Tastenaktivierung ist
durch den fehlenden Kérperkontakt zum Gerat nicht moglich und muss
deshalb auf optischem Weg erfolgen.

Indikation

Erheblich bis voll ausgeprdgte Schadigung der bewegungsbezogenen
Funktionen der oberen Extremitdten bei:
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(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Inkompletter/kompletter Lihmung der Arme (Paraparese/-plegie), ggf.
auch der Beine (Tetraparese/-plegie), infolge einer:

-- Erkrankung des Gehirns (z. B. Multiple Sklerose, Blutung, Tumor)

-- Erkrankung des Riickenmarks (z. B. Querschnittsyndrom bei traumati-
scher/entziindlicher/tumordser Halsmarklasion)

-- Erkrankung der peripheren Nerven/Muskelerkrankungen (z. B. Guil-
lain-Barré-Syndrom, Muskeldystrophien)

Bei Para-/Tetraplegie bzw. hochgradiger Para-/Tetraparese ohne ausrei-
chende Bewegungsfunktion der oberen Extremitdaten sowie Anwendung im
Kopfbereich miissen ausreichende Funktionen der Kopfbeweglichkeit er-
halten sein.

Bei Vorliegen einer Erkrankung des Gehirns missen ausreichende Bewe-
gungsfunktionen der Mund-/Kiefer-/Gesichtsmuskulatur sowie ausrei-
chende kognitive Fahigkeiten zur Bedienung des Blas-Tasters vorhanden

sein.

41

Produktart: 02.99.02.1
Blas-und Saug-Taster
zur Auslésung zweier
Einzelfunktionen (ein-
stellbar)

Beschreibung

Blas-Saug-Taster im Sinne dieser Produktart sind Bedienelemente zur
Steuerung von elektrischen Gerdten. Die Bedienung eines Blas-Saug-Tas-
ters erfolgt durch Erzeugung pneumatischen Druckes bzw. Unterdruckes
mithilfe der Atemluft. Blasen und Saugen erzeugen je einen Schaltvor-

gang.

In der Produktartbeschreibung wird eine Textpassage
gestrichen, da sie Informationen enthilt, die auch in
der Indikation aufgefiihrt sind.
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Anmerkungen und Begriindungen

Uber- bzw. Unterdruck werden bei dieser Produktart durch Blasen bzw.
Saugen an einem (auswechselbaren) Mundstiick erzeugt. Die einwandfreie
Bedienung erfordert einen sicheren Lippenschluss, zumindest fiir die Zeit
der Erzeugung der Schaltsignale.

Die GroRe des zur Auslosung des Tasters erforderlichen Druckes ist ein-
stellbar.

Eine Zuordnung von Blas-Saug-Tastern zur Ansteuerung bestimmter
elektrischer Gerate ist nicht moglich. Alle elektrischen Gerdte, die lber ei-
nen Schalteingang mit fachgerecht angeschlossener 3,5 mm-Klinken-
buchse verfligen, konnen von Produkten dieser Produktart gesteuert wer-
den.

Die Positionierung des Mundstiickes muss so erfolgen, dass es durch
kleine Kopfbewegungen noch erreicht und mit den Lippen erfasst werden
kann. Vorteilhaft ist die Positionierung in der Ndhe des Mundwinkels, weil
das Mundstiick dann durch eine kleine Drehung des Kopfes erreicht wer-
den kann.

Ist die Versicherte oder der Versicherte nicht in der Lage zu diesen klei-
nen Kopfbewegungen, ist im Einzelfall zu entscheiden, ob ein Verweilen
des Mundstiickes im Lippenbereich fiir langere Zeit akzeptabel ist.

Der Anschluss des Blas-Saug-Tasters erfolgt liber ein mit einem 3-poli-
gen Klinkenstecker versehenes Kabel, welcher mit den anzusteuernden
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Anmerkungen und Begriindungen

Gerdten verbunden ist. Ist am anzusteuernden Geradt keine 3-polige Klin-
kenbuchse als Anschluss vorhanden, muss ein Adapter (Zubehor) zwi-
schengeschaltet werden.

Blas-Saug-Taster stellen eine Schnittstelle zum elektrisch bedienbaren
Gerat dar——md—raiconnendor i loncichorion oclor dons Mapcloborion cals

werden-kénnen. Die Bedienung sollte keine libertriebenen Anstrengun-
gen, Veranderungen des Muskeltonus oder schmerzhafte Belastungen der
Gelenke oder anderer Kérperteile zur Folge haben.

Die Anwendung eines Blas-Saug-Tasters dieser Produktart erfordert die
Fahigkeit zur Erzeugung kurzer Luftstrome und i. d. R. die Fahigkeit zur
Ausfiihrung kleiner Kopfdrehungen zur Erreichung des Mundstiickes. Wie
hdufig diese Aktivitaten von der Versicherten oder dem Versicherten aus-
gefiihrt werden kdnnen, ist mitentscheidend fiir die Zuordnung zu einer
geeigneten Anwendung. So stellt z. B. die Bedienung eines Personenrufs
weniger hohe Anforderungen als z.B. die Steuerung eines Schreibsystems
im Scanning-Verfahren.

Fir Befestigung und Positionierung des Blas-Saug-Tasters stehen geson-
derte Stative und Halterungen zur Verfiigung. Bei der Nutzung im Roll-
stuhl oder am Tisch werden die Stative mit Klemmen befestigt.

Das geschlossene pneumatische System reagiert im Schaltzustand mit
splirbaren Druckverdanderungen. Zusatzlich kann bei einigen Produkten
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Anmerkungen und Begriindungen

ein mechanisches Gerdausch wahrgenommen werden. Wenn diese Riick-
meldungen nicht ausreichen, sollte bei Bedarf eine optische Anzeige (LED)
in den Sichtbereich der Versicherten oder des Versicherten angeordnet

werden.

Auswahl- und Erprobungsaktivitdten sollten zur Absicherung der Versor-
gung vor der Bewilligung durchgefiihrt werden.

Indikation

Erheblich bis voll ausgepragte Schadigung der bewegungsbezogenen
Funktionen der oberen Extremitdten bei:

- Inkompletter/kompletter Lihmung der Arme (Paraparese/-plegie), ggf.
auch der Beine (Tetraparese/-plegie), infolge einer:

-- Erkrankung des Gehirns (z. B. Multiple Sklerose, Blutung, Tumor)

-- Erkrankung des Riickenmarks (z. B. Querschnittsyndrom bei traumati-
scher/entziindlicher/tumordser Halsmarklasion)

-- Erkrankung der peripheren Nerven/Muskelerkrankungen (z. B. Guil-
lain-Barré-Syndrom, Muskeldystrophien)

Bei Vorliegen einer Erkrankung des Gehirns missen ausreichende Bewe-
gungsfunktionen der Mund-/Kiefer-Gesichtsmuskulatur sowie ausrei-
chende kognitive Fahigkeiten zur Bedienung des Blas-und Saugtasters

vorhanden sein.
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Anmerkungen und Begriindungen

42

Produktart: 02.99.03.0
Naherungssensoren

Beschreibung

ten-Druckesauf-eine Taste-eingeschrankt; kénnen-Sensoren dieser Pro-
duktart reagieren verwendet-werdendie-auf die Anndherung (z. B. der

Hand) reagieren. Der Erfassungsbereich (Abstand zur Hand), in dem der

Sensor die Hand erkennt, ist einstellbar.

Ndherungssensoren dieser Produktart erméglichen die Auswertung ein-

zelner, nicht praziser Bewegungen, die z. B. innerhalb von wiederkehren-
den, unbeabsichtigten Bewegungsmustern ausgeiibt werden.

Der Erfassungsbereich ist nicht fest umrissen und nicht wahrnehmbar.
Der fehlende physische Kontakt erlaubt keine direkten taktilen oder akus-
tischen Riickmeldungen beim Auslosen des Sensors. Deshalb muss zu-
satzlich von der Auswerteelektronik oder vom angesteuerten Gerit ein
akustisches und/oder optisches Signal erzeugt werden.

Eine Ausnahme stellen Naherungssensoren dar, bei denen ein sehr kurzer
Ausloseabstand, dicht iber der Gehduseoberfliche eingestellt ist. Die
Ausldsung des Schaltvorganges erfolgt hier mit einer kraftlosen - aber
wahrnehmbaren - Beriihrung der Sensoroberflache.

Ndherungssensoren werden in unterschiedlichen Bauformen angeboten.
Die elektronische Auswertung kann zusammen mit der Batterie im Sen-
sorgehduse oder in einem mit einem Kabel verbundenen zweiten Gehaduse

In der Produktartbeschreibung werden Textpassagen
gestrichen, da sie Informationen enthalten, die auch in
der Indikation aufgefiihrt sind.
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Anmerkungen und Begriindungen

untergebracht sein. Der Anschluss der Sensoren an die anzusteuernden
Gerate erfolgt i. d. R. Giber ein mit einem 2-poligen Klinkenstecker (3,5
mm Durchmesser) versehenes Kabel.

Eine Zuordnung von Naherungssensoren zur Ansteuerung bestimmter
elektrischer Gerdte ist nicht moglich. Alle elektrischen Gerdate, die Uber ei-
nen Schalteingang mit fachgerecht angeschlossener 3,5 mm-Klinken-
buchse verfligen, konnen von Produkten dieser Produktart gesteuert wer-
den.

Ndherungssensoren stellen eine Schnittstelle zum elektrisch bedienbaren

werdenkénnen. Die Bedienung sollte keine libertriebenen Anstrengun-
gen, Verdnderungen des Muskeltonus oder schmerzhafte Belastungen der

Gelenke oder anderer Korperteile zur Folge haben.

Die Positionierung der Naherungssensoren kann abhdangig vom Anwen-
dungsort (z. B. Arm, Hand, Finger, Kopf) und der Bauform z. B. auf einer
Arbeitsflache (z. B. Rollstuhltisch) oder unter Verwendung von Halterun-
gen und Stativen erfolgen.

Auswahl, Positionierung und Erprobung von Ndherungssensoren sollten in
Zusammenarbeit mit geschulten Fachkrdften (z. B. aus Ergo- bzw. Physio-
therapie) erfolgen.
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Anmerkungen und Begriindungen

Indikation

Erheblich bis voll ausgeprdgte Schadigung der bewegungsbezogenen
Funktionen der oberen Extremitdten bei:

- Inkompletter/kompletter Lihmung der Arme (Paraparese/-plegie), ggf.
auch der Beine (Tetraparese/-plegie), infolge einer:

-- Erkrankung des Gehirns (z. B. Multiple Sklerose, Blutung, Tumor)

-- Erkrankung des Riickenmarks (z. B. Querschnittsyndrom bei traumati-
scher/entziindlicher/tumordser Halsmarklasion)

-- Erkrankung der peripheren Nerven/Muskelerkrankungen (z. B. Guil-
lain-Barré-Syndrom, Muskeldystrophien)

Bei Para-/Tetraplegie bzw. hochgradiger Para-/Tetraparese ohne ausrei-
chende Bewegungsfunktion der oberen Extremitdten sowie Anwendung im
Kopfbereich miissen ausreichende Funktionen der Kopfbeweglichkeit er-
halten sein.

Bei Vorliegen einer Erkrankung des Gehirns miissen ausreichende kogni-
tive Fahigkeiten zur Bedienung der Naherungssensoren vorhanden sein.

43

Produktart: 02.99.03.1
Tasten/Joystick zur
Kopf- und Kinnbedie-
nung

Beschreibung

In der Produktartbeschreibung werden Textpassagen
gestrichen, da sie Informationen enthalten, die auch in
der Indikation aufgefiihrt sind.
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Anmerkungen und Begriindungen

Einzeltasten dieser Produktart verwenden konnen ; die in der-die Nacken-
stiitze montiert sindwerden. Bei deren Positionierung ist zu beriicksichti-

gen, dass der Kopf eine Ruheposition benétigt, in der keine Taste ausge-
|6st werden darf.

Eine andere Moglichkeit ist die Verwendung eines Joysticks. Bei Joysticks
im Sinne dieser Produktart handelt es sich um sogenannte digitale Joy-
sticks, mit denen Schaltfunktionen ausgeldst werden kénnen, beispiels-
weise vier Richtungstasten und eine Taste (Feuertaste), die sich fir die
Bestdtigung einer Auswahl verwenden lassen.

Bei richtiger Positionierung kann der Joystick mit kleinen Bewegungen und
relativ geringem Kraftaufwand mit dem Kinn bedient werden. Erleichtert
wird die Bedienung durch Aufsatze fiir den Bedienstab (z. B. aus Schaum-
stoff), mit denen die Kraftiibertragung verbessert wird.

Bei intensiver Anwendung eines Joysticks empfiehlt sich flr das Kinn ein
formschliissiges Bedienteil. Damit kann die Auslenkung des Joysticks
ohne zusdtzliche Druckausiibung erfolgen.

Digitale Joysticks als Eingabeelemente werden vorrangig bei der Ansteue-
rung von Computern oder Kommunikationshilfsmitteln, z. B. bei der
schrittweisen Navigation durch Symboltafeln oder Bildschirmtastaturen,
verwendet. Der Anschluss an das anzusteuernde Gerdt erfolgt in der Regel
Uber die Anschlussnorm digitaler Joysticks (Kabel mit neunpoliger DSUB-
Buchse).
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Anmerkungen und Begriindungen

Kinngesteuerte Joysticks stellen eine Schnittstelle zum elektrisch bedien-
baren Gerdt dar-und missen von der Versicherten oder dem Versicherten

. blick . \ Hand E ¢ . licsi
dient-werdenkénnen. Die Bedienung sollte keine libertriebenen Anstren-

gungen, Verdnderungen des Muskeltonus oder schmerzhafte Belastungen
der Gelenke oder anderer Kérperteile zur Folge haben.

Fir die Befestigung und Positionierung der Joysticks stehen als Zubehor
Adapter und Halterungen zur Verfligung.

Indikation

Erheblich bis voll ausgepragte Schadigung der bewegungsbezogenen
Funktionen der oberen Extremitdten bei:

- Inkompletter/kompletter Lihmung der Arme (Paraparese/-plegie), ggf.
auch der Beine (Tetraparese/-plegie), infolge einer:

-- Erkrankung des Gehirns (z. B. Multiple Sklerose, Blutung, Tumor)

-- Erkrankung des Riickenmarks (z. B. Querschnittsyndrom bei traumati-
scher/entziindlicher/tumordser Halsmarklasion)

-- Erkrankung der peripheren Nerven/Muskelerkrankungen (z. B. Guil-
lain-Barré-Syndrom, Muskeldystrophien)

Bei Para-/Tetraplegie bzw. hochgradiger Para-/Tetraparese ohne ausrei-
chende Bewegungsfunktion der oberen Extremitdaten sowie Anwendung im
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Kopfbereich miissen ausreichende Funktionen der Kopfbeweglichkeit er-
halten sein.

Bei Vorliegen einer Erkrankung des Gehirns miissen ausreichende Bewe-
gungsfunktionen der Mund-/Kiefer-Gesichtsmuskulatur sowie ausrei-
chende kognitive Fahigkeiten zur Bedienung der Sensoren zur Kopf- und
Kinnbedienung vorhanden sein.

44

Produktart: 02.99.03.2
Intraorale Sensorsysteme
(individuelle Anfertigun-
gen)

Beschreibung

i g i —Das Ziel dieser Systeme
ist die Platzierung einer Anzahl von Sensoren, z. B. auf einer Gaumen-
platte, die ohne Anstrengung mit der Zunge erreicht und ausgeldst wer-

den kann.

Die Ermittlung der glinstigsten Sensorpositionen kann erheblichen Auf-
wand mit sich bringen. Sind die Sensoren auf einer Gaumenplatte erst
einmal angeordnet, lassen sich ihre Positionen im Mund allein durch ein-
faches Einsetzen der Gaumenplatte sicher reproduzieren. Auf einen Be-
reich als Ruheposition fiir die Zunge ist zur Vermeidung hdufiger Fehlaus-
[6sungen unbedingt zu achten.

Als Bauart der Sensoren bieten sich Reflexionslichtschranken in einer sehr
kleinen Bauform (4 mm x 4 mm) an, die Infrarotlicht aussenden und das

In der Produktartbeschreibung wird eine Textpassage
gestrichen, da sie Informationen enthilt, die auch in
der Indikation aufgefiihrt sind.
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von der Zunge reflektierte Licht auswerten. Diese Bauart kann ohne Aus-
|6sekraft bedient werden. Durch die Beriihrung der Oberfliche mit der
Zunge erfolgt eine Riickmeldung, die von der Auswerteelektronik durch
ein akustisches Signal ergdanzt werden kann.

Die Anzahl der Sensoren auf einer Gaumenplatte ist begrenzt. Sollen mehr
Funktionen bedient werden, als Sensoren zur Verfligung stehen, ldsst sich
durch Kodierungen (z. B. im Morsecode) oder durch Mustererkennung
(Muster von gleichzeitig aktivierten Sensoren) eine groRe Anzahl von

Funktionen ansteuern.

Die Verbindung der Sensoren zur Auswerteelektronik kann drahtgebun-
den oder per Funk erfolgen. Die Auswerteelektronik selbst ist an das an-
zusteuernde Geradt (vorwiegend Computer bzw. Kommunikationshilfsmit-
tel) Gber eine Standartschnittstelle (USB) angeschlossen.

Die Anpassung des Systems an die individuellen Bedingungen der Versi-
cherten oder des Versicherten fiir die Nutzung im Alltag erfolgt durch
Einstellungen der Auswertezeiten (Anschlagverzégerung, Pausen etc.).

Indikation

Voll ausgeprdgte Schadigung der bewegungsbezogenen Funktionen der
oberen Extremitdten bei:

- Kompletter Lihmung der Arme (Paraplegie), ggf. auch der Beine (Tetra-

plegie) infolge einer
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Erkrankung des Gehirns (z. B. Blutung, Tumor)
- Erkrankung des ersten und zweiten Motoneurons (z. B. Amyotrophe La-
teralsklerose)
- Erkrankung der peripheren Nerven/Hirnnerven/Muskelerkrankungen (z.
B. Guillain-Barré-Syndrom, Muskeldystrophien)
Bei Vorliegen einer Erkrankung des Gehirns/der Hirnnerven muss eine
ausreichende Bewegungsfunktion der Zungenmuskulatur vorhanden sein.
Bei Vorliegen einer Erkrankung des Gehirns miissen ausreichende kogni-
tive Fahigkeiten zur Bedienung der intraoralen Sensorsysteme vorhanden
sein.

45 | Produktart: 02.99.03.3 Beschreibung Die Anforderungen an die Leistungserbringung werden
Auslésung einer Einzel- in den einzelnen Produktuntergruppen unter Punkt VII.
funktion durch Licht- geregelt, sodass auf diese Hinweise in der Produktart-
steuerung beschreibung verzichtet werden kann.

46 | Produktart: 02.99.04.0 Die Anforderungen an die Leistungserbringung werden
Adaptierbare Fernbedie- in den einzelnen Produktuntergruppen unter Punkt VII.
nung, einfach geregelt, sodass auf diese Hinweise in der Produktart-

beschreibung verzichtet werden kann.

47 | Produktart: 02.99.06.0 Beschreibung Die Anforderungen an die Leistungserbringung werden

Batterieunterbrecher

in den einzelnen Produktuntergruppen unter Punkt VII.
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geregelt, sodass auf diese Hinweise in der Produktart-
beschreibung verzichtet werden kann.
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