Stand: 06.12.2018

ANTRA G

zur Aufnahme eines neuen Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis nach
8 139 SGB V

Produktgruppe 11 ,,Hilfsmittel bei Dekubitus*

far die Produktuntergruppe

11.29.02 - Luftgefillte Auflagen zur kontinuierlichen Weichlagerung

Die Einhaltung aller Anforderungen ist schriftlich und/oder durch Nachweise in der in den Standards und
diesem Antrag vorgegebenen Reihenfolge zu belegen.

1. Produktbezeichnung:

1.1 Typ/Ausfihrung:
1.2 Artikelnummer:

1.3 Angaben auf dem Typenschild oder auf dem Produkt (Kopie oder Original beifligen):

2. Antragsteller:

Sofern Hersteller und Antragsteller nicht identisch sind, ist eine schriftliche Bevollmé&chtigung durch den
Hersteller auszustellen und dem Antrag beizufugen.
3. Hersteller:

4. Produzent:

5. Produktart:
PG Ort UG Art Ifd. Nr.

XXX

Anmerkungen (falls Zuordnung zu einer Produktuntergruppe nicht eindeutig):

1|1 2.9 0.2

Das angemeldete Hilfsmittel ist einer Produktart des Hilfsmittelverzeichnisses zuzuordnen. Dies setzt
voraus, dass es gemal der in der Produktart festgelegten Indikation eingesetzt werden soll. Die Ziffern

! Dieser Antrag ist mit den dazugehorigen Anlagen in doppelter Ausfertigung einzureichen.



der Produktarten ergeben sich aus den Gliederungen zu den einzelnen Produktgruppen oder aus den
Produktartbeschreibungen. Die erforderlichen Angaben kénnen im Internet unter https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/antragsverfahren/antragsverfah
ren.jsp abgerufen werden.

In den Untergruppen des Hilfsmittelverzeichnisses sind Anforderungen nach § 139 SGB V formuliert, die
an die Funktionstauglichkeit, die Sicherheit, den medizinischen Nutzen und die Qualitat von neuen
Hilfsmitteln sowie an die entsprechende Nachweisfiihrung gestellt werden. Diese Anforderungen inkl.
evtl. vorgegebener Prifmethoden sind bei der Antragstellung zu beachten.

Besondere Hinweise;

. Die Prifung des angemeldeten Produktes erfolgt auf Basis der Angaben in diesem Antrag und der
als Anlage beigefiigten Unterlagen (Zertifikate, Prifberichte etc.). Die Anlagen sind fortlaufend zu
nummerieren.

. Die eingereichten Unterlagen missen aktuell und gultig sein und sich eindeutig auf das
angemeldete Produkt und den Hersteller beziehen. Werden in den Priifberichten/Zertifikaten
abweichende Namen/Bezeichnungen verwendet (z. B. bei der Anmeldung baugleicher Produkte),
muss die unabhangige Institution, die die vorgelegten Prifberichte/Zertifikate erstellt/ausgestellt hat,
deren Ubertragbarkeit auf das angemeldete Produkt bestatigen.

. Sofern Priifungen nach bestimmten Verfahren oder Normen gefordert werden, sollten diese aus
Grunden der Vergleichbarkeit grundsétzlich von einem unabh&ngigen Institut durchgefiihrt werden.
Werden andere Prifverfahren herangezogen, ist die Gleichwertigkeit vom Hersteller nachzuweisen.

. Sofern der Hersteller selbst iber die Prifkompetenz und Priifvorrichtungen und einen
beschriebenen Versuchsaufbau verfiigt, kénnen diese Priifungen fur die Aufnahme von Produkten
ins Hilfsmittelverzeichnis akzeptiert werden. Der Hersteller hat dann den Prifbericht und die
Priifdokumentation vorzulegen und den Versuchsaufbau zu beschreiben und die Gleichwertigkeit zu
belegen. Ggf. kann er auch von einer externen Stelle die Priifkompetenz bestatigen lassen.

« Alle angemeldeten Produktkomponenten, wie Zubehor u. a., mussen bei der Nachweisflihrung
berucksichtigt werden

« Die Nachweise missen sich auf den allgemeinen Lebensbereich bzw. hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten beziehen oder sich darauf ibertragen lassen

. Die Nachweise miissen den vorgesehenen Nutzerkreis des Hilfsmittels berlicksichtigen.
- Die Nachweise sind schriftlich, vorzugsweise in deutscher Sprache, vorzulegen.

« Nachweise aus dem Ausland kdnnen akzeptiert werden, wenn sie auf deutsche Verhaltnisse
tbertragbar sind. Dies wird im Einzelnen gepriift.

. Die Antragsunterlagen miissen Aussagen lber das gesamte vom Hersteller beanspruchte
Indikationsgebiet enthalten.
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l. Funktionstauglichkeit/Il. Sicherheit

Vorzulegen ist:

¢ Bei CE-Kennzeichnung:

— Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) sowie deren
Zubehor eine Konformitatserklarung gemaf Richtlinie 93/42 EWG sowie bei Produkten der
Risikoklassen lla, llb und Il und bei steril in Verkehr gebrachten Produkten der Risikoklasse |
die Zertifikate der an der Konformitatsbewertung beteiligten Benannten Stelle

¢ Sonstige:
— Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 MPG als Medizinprodukt gelten und keiner
anderen europdischen Richtlinie bzgl. der Sicherheit unterliegen, Unterlagen tber durchgefuhrte

sicherheitstechnische Prifungen, insbesondere Zertifikate der Prufinstitute

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Vorzulegen sind:

o Herstellererklarungen:

Herstellerseits ausgestellte

— Unterlagen zur Darstellung der Zweckbestimmung und Indikationen z. B. Gebrauchsanweisung,
Prospektmaterial

— Verpackung, sonstige Erklarungen des Herstellers und ggf:.:

— Konstruktionsbeschreibungen

— Technische Dokumentationen, die eine Produktbewertung entsprechend Ziffer ,l11.1 Indikations-
/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen® ermdéglichen

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

e Prufprotokolle/Prifnachweise zu den Indikations-/einsatzbezogenen Priifungen gemaR 11-5
03/2004 MDS-Hi

— Prifplan mit Angabe der Prifparameter
— Benennung des Auftraggebers

— Benennung der Prifinstitution

— Prufbericht
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Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

— Nicht besetzt

1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Vorzulegen sind, sofern der Hersteller fur das Hilfsmittel den Wiedereinsatz bei weiteren
Versicherten vorsieht:

o Herstellererklarungen:

— Erklarungen des Herstellers, die zur Eignung des angemeldeten Produktes fiir einen
Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten Stellung beziehen

e Aussagekraftige Unterlagen:

Aus den vorgelegten Unterlagen zum Nachweis der Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei
weiteren Versicherten durch:

— Beschreibung des Verfahrens der Wiederaufbereitung
— Bestandigkeit des Produktes gegeniiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten Mitteln

V. Medizinischer Nutzen

Vorzulegen sind:

Medizinische Bewertungen zu den in Ziffer ,IV. Medizinischer Nutzen* aufgefiihrten Anforderungen des
Hilfsmittelverzeichnisses fur die beantragte Produktart

Zu beachten ist:

¢ Allgemeine Erlauterungen:

Grundsatzliche Voraussetzung fiir die Aufnahme von Hilfsmitteln gegen Dekubitus in das
Hilfsmittelverzeichnis ist, dass die Antragstellerin oder der Antragsteller unter anderem den
medizinischen Nutzen des Hilfsmittels durch angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis

von Fallserien/Anwendungsbeobachtungen nachweist.

¢ Inhalte der vorzulegenden Nachweise:

Aus den vorgelegten Unterlagen zum Nachweis des medizinischen Nutzens auf der Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen mussen folgende Aussagen entnommen werden kdnnen:
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No ok

Das/Die fur das angemeldete Produkt zugrundeliegende(n) Wirkprinzip(ien)
Die beabsichtigte Zielsetzung, wie

— Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung und/oder
— Vorbeugung einer drohenden Behinderung (Prophylaxe) und/oder
— Ausgleich einer Behinderung

Deutliche Beschreibung der erreichten Zielsetzung und unter 2. beschriebenen Zielsetzung
inklusive Begrtindung der Priferin oder des Prifers, warum ihrer oder seiner Meinung nach das
Produkt fur den Einsatz in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld bei den
beanspruchten Indikationen geeignet ist, z. B. auch unter Benennung von Endpunkten, der
Dekubitusinzidenz (Auftreten eines Dekubitus Kategorien Il oder héher) zum Nachweis der
Dekubitus-praventiven Wirksamkeit bzw. bei Produkten zur Dekubitustherapie die Heilungsrate
(mit Angabe der Messmethode) eines manifesten Dekubitus. Hierbei soll das beanspruchte
Indikationsgebiet anhand standardisierter Risikoskalen - bei geriatrischen Versicherten die
Braden-Skala, im Falle anderer Versichertengruppen an fur diese validierten Skalen - deutlich
formuliert und abgebildet werden.

Eine Abwagung des Nutzens gegenuber den Risiken

Eine Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen (,outcomes®)

Die Konfiguration des gepruften Produktes (Produktbezeichnung, Zubehér wie Beziige etc.)
Beschreibung der Randbedingungen (Beobachtungsdauer, Priferin oder Prifer, Probandenzahl,
Angaben zur Prifumgebung, z. B. Klinik, hauslicher Bereich etc.)

Es wird empfohlen, eine Mindestbeobachtungszeit von sechs Wochen pro Versicherter oder
Versichertem einzuhalten.

Es wird empfohlen, mindestens zehn Versicherte zu beobachten.

e Anforderungen an die Ausfihrung/Randbedingungen

1.

©

Der Nachweis soll als schriftlicher Bericht in deutscher oder englischer Sprache vorgelegt
werden, ggf. erganzt um Bilder und tabellarische Auswertungen.

. Berichte aus dem Ausland sind mdéglich, es muss jedoch beachtet werden, dass die Ergebnisse

auf deutsche Verhaltnisse (bertragbar sind.

. Die Fallserien/Anwendungsbeobachtungen miissen von einem vom Hersteller unabhangigen

Institut/einer Expertin oder einem Experten durchgefuhrt werden. Unabhé&ngigkeit und
Reputation der Expertin oder des Experten/der Institution sind zu belegen (z. B. durch Vita,
Beschreibung der Institution).

. Die Fallserien/Anwendungsbeobachtungen missen in der hauslichen Umgebung/im sonstigen

privaten Umfeld durchgefiihrt werden oder sich darauf tibertragen lassen. Die Ubertragbarkeit
muss durch das Institut/die Expertin oder den Experten bestatigt werden.

. Die Fallserien/Anwendungsbeobachtungen miissen unter Berticksichtigung des vom Hersteller

vorgesehenen Benutzerkreises erfolgen.

. Die eingereichten Unterlagen missen Aussagen uber das gesamte vom Hersteller

beanspruchte Indikationsgebiet enthalten.
Die Unterlagen missen sich auf das angemeldete Hilfsmittel beziehen.
Alle angemeldeten Komponenten, wie z. B. Zubehér, miissen beriicksichtigt werden.

. Es wird empfohlen, eine Mindestbeobachtungszeit von sechs Wochen pro Versicherter oder

Versichertem einzuhalten

10. Es wird empfohlen, mindestens zehn Versicherte zu beobachten.
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Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

V. Anforderungen an die Produktinformation

Vorzulegen sind:

Beschreibung des Aufbaus:

Grolie : Hbhe: cm Breite:
Gewicht: kg

Grolie Steuergerat: Hbhe: cm Breite:
Gewicht Steuergerat: kg
Einstellmdglichkeiten fur:

Automatische Uberwachung fiir:

Optische Alarme fr:

Akustische Alarme fiir:

Sonstige Ausstattung:

Anzahl der Luftzellen:

Anzahl statischer Kopfzellen:

Anzahl Luftstromzellen:

GroRRe der Luftzellen: Hohe: cm  Breite:

Lange: cm  Durchmesser:

Material Auflage:
Material Bezug:
Minimales Gewicht der versicherten Person:

Maximales Gewicht der versicherten Person:

Betriebsspannungen: V AC Frequenz:

vV DC

Elektr. Anschlussleistung: W

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

cm

cm

cm

Tiefe:

Tiefe:

Tiefe:

cm

Hz

cm

cm

cm oder
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e Gebrauchsanweisung:
— Gebrauchsanweisung mit Zweckbestimmung
— Verfluigbarkeit der Gebrauchsanweisung in Formaten, die fiir blinde und sehbehinderte
Versicherte geeignet sind: jal] nein []
— Angabe der verfiigbaren Formate (z. B.: Word-/PDF-/Audio-Format):

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

e Typenschild/Produktkennzeichnung:
Typenschild im Original oder eine Kopie des Typenschildes. Ein Foto ist einer Kopie gleichzusetzen.

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

¢ Weitergehende Produktinformationen:

— Prospekte, Produktkatalog

— Produktunterlagen

— Preislisten, Bestellblatter, Abmaf3-/Konfigurationsbogen

— Serienausstattung, Zubehdrlisten

— Service-/Wartungsunterlagen

— Abbildungen der zulassungsfahigen Konfiguration, ggf. JPG- oder TIFF-Format, alternativ
technische Zeichnungen

— Angaben zur Garantiezeit

— Aufstellung der technischen Daten

— Darstellung des Lieferumfangs

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

VI. Sonstige Anforderungen

Vorzulegen sind:
Zweckbestimmung:
Einsatzbereiche:
Indikationen:
Kontraindikationen:
Wirkprinzip:

Randbedingungen fiir den Einsatz:
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Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

VI. Sonstige Anforderungen
Vorzulegen sind:
e Herstellererklarungen:
Herstellerseits ausgestellte
— Unterlagen zum Lieferumfang, z. B. Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial, Verpackung,
sonstige Erklarungen des Herstellers
— Produktabbildung, Produktmuster, Gebrauchsanweisung, Montageanleitung, Prospektmaterial
etc., die eine Bewertung entsprechend Ziffer ,VI. Sonstige Anforderungen® des

Hilfsmittelverzeichnisses ermdglichen
Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Erganzende Informationen

Wurde bereits ein Antrag auf Aufnahme des Produktes in das Pflege-/Hilfsmittelverzeichnis gestellt?

ja[] nein [_]

Wenn ja, unter welcher Artikel-/Produktbezeichnung?

Ersetzt das Produkt ein bereits gelistetes Produkt?

ja ] nein [_]

Handelt es sich um eine Weiterentwicklung?

ja ] nein [_]

Welches Produkt wurde ggf. ersetzt oder weiterentwickelt und wann wurde die Produktion/der Vertrieb
eingestellt?

Datum/Stempel/Unterschrift
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Produktanderungen/Einstellung der Produktion oder des Vertriebs

Die Hilfsmittelpositionsnummern des Hilfsmittelverzeichnisses dirfen nur flr die jeweils gelisteten und
von den Produkteintragen erfassten Produkte und Produktausfihrungen verwendet werden.

Produktéanderungen sind dem GKV-Spitzenverband in jedem Fall unverziglich anzuzeigen. In diesem
Fall ist nachzuweisen, dass die gultigen Qualitatsanforderungen weiterhin eingehalten werden. Der
GKV-Spitzenverband behalt sich eine Uberprifung des Produktes vor.

Dem GKV-Spitzenverband ist die Einstellung der Produktion oder des Vertriebs des Produktes
unverziglich anzuzeigen.

Der Antragsteller/Hersteller bestéatigt mit nachfolgender Unterschrift die Kenntnisnahme der
vorstehenden Ausfuhrungen und versichert, den GKV-Spitzenverband bei Produktadnderungen oder der
Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs unverzuglich hiertiber zu informieren.

Datum/Stempel/Unterschrift
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