Spitzenverband

Bekanntmachung
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband)

Fortschreibung der Produktgruppe 25 ,Sehhilfen”
des Hilfsmittelverzeichnisses nach §139 SGBV

vom 16.07.2021
Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis. In
dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufiihren. Das
Verzeichnis ist regelmaRig fortzuschreiben. Vor Erstellung und Fortschreibung des
Verzeichnisses ist den Spitzenorganisationen der betroffenen Leistungserbringer und
Hilfsmittelhersteller und den Interessenorganisationen der Patientinnen und Patienten
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung
einzubeziehen. Das Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen (vgl.
§ 139 SGB V und § 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 25 ,Sehhilfen“ des Hilfsmittelverzeichnisses
fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemaR § 139 SGB V die gednderte Produktgruppe
bekannt, die am 01.10.2021 in Kraft tritt:

Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe
Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:
Gliederung

Jeder Produktgruppe ist eine Gliederung vorangestellt, aus der sich die enthaltenen
Produktuntergruppen und Produktarten ersehen lassen.

Definition und Indikationsbereiche

Die Definition enthalt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere Begriindungen fir
Leis-tungsentscheidungen der gesetzlichen Krankenversicherung, Hinweise zur
Rechtsprechung und globale Beschreibungen der Indikationsbereiche bzw. Einsatzgebiete
der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaR § 139 SGB V)

Auf Produktuntergruppenebene werden die Anforderungen an die Produkte beschrieben,

deren Einhaltung nachgewiesen werden muss, damit eine Aufnahme in das
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Hilfsmittelverzeichnis erfolgen kann. Die Anforderungen werden im Antragsformular
konkretisiert. Dariliber hinaus werden auch die Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beschrieben.

Beschreibung der Produktart

Die Erlauterungen zur Produktart beschreiben die Zweckbestimmung, Art, Materialien,
Wirkungsweise und Indikationen der in einer Produktart gelisteten Produkte.

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthalt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der Bezeichnung
(= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Produktgruppe 25: ,Sehhilfen®

Inhalt

WO 0 11 T4 o ¢ T PPN 9
B. Produktuntergruppe: 25.21.01 Einstarkenglaser.......ccccccveeiiieiieeiiece s e e e e e 11
1. Produktart: 25.21.01.0 Einstdrkengladser, Wirkung sphéarisch 0 dpt und < +6,0 dpt,
astigmatisch O dpt und < +2,0 dPt....cociiiciieiiin e e e 13
2. Produktart: 25.21.01.1 Einstarkengladser, Wirkung sphérisch 0 dpt und < +6,0 dpt,
astigmatisch > +2,0 dpt Und < +4,0 dPtcieeuiiriiiiiiirirerrirr e e e e e 14
3. Produktart: 25.21.01.2 Einstarkengladser, Wirkung sphéarisch > +6,0 dpt und < £10,0 dpt,
astigmatisch O dpt UNd < 44,0 dPt...iiiiiiieieeiiiririrr e e e e e e s s s e e e e e nara e 15
4, Produktart: 25.21.01.3 Einstdrkengladser, Wirkung sphdarisch > +10,0 dpt und < +12,0 dpt,
astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend ..........c.cccviiirmeriiiin 15
5. Produktart: 25.21.01.4 Einstdrkengldser, Wirkung sphéarisch > +12,0 dpt und < +14,0 dpt,
astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend ..........c.ccciiiirmeriiiin e 16
6. Produktart: 25.21.01.5 Einstdrkengldser, Wirkung sphéarisch > +14,0 dpt und < +16,0 dpt,
astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend ..o, 17
7. Produktart: 25.21.01.6 Einstdrkenglaser, Wirkung spharisch > +16,0 dpt und < +20,0 dpt,
astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend ..o, 17
8. Produktart: 25.21.01.7 Einstdrkengldser, Wirkung sphdrisch > +20,0 dpt, astigmatisch

0 dpt und < +4,0 dpt, hoChBreChend ........c.oiiieieiiiiirr e e e e e e naa e e nem s 18
C. Produktuntergruppe: 25.21.02 Mehrstarkenglaser.........cccccvemimiciininiirirecisss s err e 20
9. Produktart: 25.21.02.0 Mehrstarkenglaser, Fernteil spharisch = 0 dpt und < 6,0 dpt,
astigmatisch O dpt und < +4,0 dPt....cociiicii 23
10.  Produktart: 25.21.02.1 Mehrstdrkenglaser, Fernteil spharisch > +6,0 dpt und < =10,0 dpt,
astigmatisch O dpt und < +4,0 dPt....cociiicii 23
11.  Produktart: 25.21.02.2 Mehrstarkenglaser, Fernteil spharisch > +10,0 dpt

und < +£12,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend ............ccervmeciiiiriinnnncne. 24
12.  Produktart: 25.21.02.3 Mehrstarkenglaser, Fernteil spharisch > +12,0 dpt

und < +£14,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend ...........ccccvvmeciiiiiiinnnncnn. 25
13.  Produktart: 25.21.02.4 Mehrstarkenglaser, Fernteil spharisch > +14,0 dpt

und < +£16,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend ............ccevvmncciiiiiiininncne. 26
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14. Produktart: 25.21.02.5 Mehrstarkenglaser, Fernteil spharisch > +16,0 dpt und < 20,0

dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend ...........cooemeiciii e, 27
15. Produktart: 25.21.02.6 Mehrstarkengldser, Fernteilsphdrisch > +20,0 dpt, astigmatisch

0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend ... 28
D. Produktuntergruppe: 25.21.03 Lentikularglaser ........coueevveeiiiiiiiei e e ecee e eee e eee e e 29
16.  Produktart: 25.21.03.0 Einstdrken-Lentikularglaser .........ccccoeeiiiriiicniccnincnncennese s 31
17.  Produktart: 25.21.03.1 Mehrstarken-Lentikularglaser ..........ccccceeiieenirnnnncnnsennsensee s 32
E. Produktuntergruppe: 25.21.04 Bifokalgldser mit groRerem/hoch angesetztem Nahteil........ 34
18.  Produktart: 25.21.04.0 Bifokalglaser mit groRerem/hoch angesetztem Nahteil, spharisch <
+10,0 dpt, CYl < 44,0 APt aeeeiiiiiiiicce e e e e e e e enrnnaan 36
19. Produktart: 25.21.04.1 NN-Bifokalglaser mit gréRerem/hoch angesetztem Nabhteil,
spharisch > 10,0 dpt, Cyl < +4,0 dPt...cciieeieiciirriiirrrr e e 37
F. Produktuntergruppe: 25.21.11 Zuschldge fiir torischen Schliff bei Brillenglasern................ 38
20. Produktart: 25.21.11.0 Zuschlag fiir torischen Schliff bei Brillenglasern, cyl > +4,0 dpt und
Lon V7 L 0 o 1o U 40
21. Produktart: 25.21.11.1 Zuschlag fiir torischen Schliff bei Brillenglasern, cyl > +6,0 dpt und
Lon Y G - 0 o 1o 41
22. Produktart: 25.21.11.2 Zuschlag fiir torischen Schliff bei Brillenglasern, cyl > +8,0 dpt.. 41
G. Produktuntergruppe: 25.21.12 Zuschldge fiir Prismen liber das ganze Glas .........cccccceerennn. 42
23. Produktart: 25.21.12.0 Zuschlag fiir Prisma > O cm/m und < 3 ¢cM/M.cecvierrireireeereniennns 44
24. Produktart: 25.21.12.1 Zuschlag fiir Prisma > 3 cm/m und < 6 CM/M.uuccienriienieeerennennn 44
25. Produktart: 25.21.12.2 Zuschlag fiir Prisma > 6 cm/m und < 15 ¢CM/Muccierririireeereniennn 45
26. Produktart: 25.21.12.3 Zuschlag fiir Prisma > 15 CM/M.uivieiceiiininirierereen s eeeressrenn e 45
H. Produktuntergruppe: 25.21.13 Zuschldge fur Mehrstarkengldser, unterschiedliche Prismen im
Fern— und NaRTeil.......cooiieieii e s r e s e s e e e e e e e e e e e enrnnnan 46
27. Produktart: 25.21.13.0 Zuschlag fiir Mehrstirkenglas, unterschiedliche Prismen im Fern-
T I = Lo =T 1 PSS 48
28. Produktart: 25.21.13.1 Zuschlag fiir Mehrstdrkenglas, Slab-Off-Schliff...........cccccceanecaes 48
I.  Produktuntergruppe: 25.21.14 Zuschldge fiir Mehrstarkengldser, hbhere Additionen ......... 50
29. Produktart: 25.21.14.0 Zuschlag fiir Addition des Nahzusatzes bei Mehrstdrkenglas > +3

Lo Lot oY N o | PP 52
30. Produktart: 25.21.14.1 Zuschlag fiir Addition des Nahzusatzes bei Mehrstdrkenglas > +4
Lo L1l oY IR e | L PP 52
J.  Produktuntergruppe: 25.21.15 Zuschlage fiir Lichtschutz, Spezialtonung und Kantenfilter bei
=T T o =T T 3 71 G g T | ] 54
31.  Produktart: 25.21.15.0 Zuschlag fiir Lichtschutzglaser...........cccccoeevveeiiiei e 57
32. Produktart: 25.21.15.1 Zuschlag fiir UV-Kantenfilter 400 nm.........c.cccceev e veenveeee e, 57
33. Produktart: 25.21.15.2 Zuschlag fiir Kantenfilter (Transmissionsmaximum bei 450 nm) als
2T Lo T T -] PR SN 58
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34. Produktart: 25.21.15.3 Zuschlag fiir Kantenfilter (> 500 nm) als Langpassfilter .............. 58
K. Produktuntergruppe: 25.21.16 Zuschldge fiir Brillenglaser........ccccccoveevieeiiiei i eeee e 60
35. Produktart: 25.21.16.0 Zuschlag fiir kleineren Glasdurchmesser (< 60 mm) ab > +6,0 dpt
62
L. Produktuntergruppe: 25.21.20 Schieltherapeutika.....c.ccccccoivimimimiemiiicninierirrrecree e er s eeeeaaes 63
36. Produktart: 25.21.20.0 Okklusionskapsel (Schielkapsel) .......cccuemieeniiimimiiiesincenieerereceennn, 65
37. Produktart: 25.21.20.1 Okklusionsfolie.........c.coevirimimmiiiniiimirrr e e e 66
38. Produktart: 25.21.20.2 Okklusionspflaster........ccccremiieiiiimimimieisen s errree s e eeeeeennes 66
M. Produktuntergruppe: 25.21.30. Vorhdnger/Ubersetzbrille .........cccecirrierieerireccerrcerecnennnes 67
39. Produktart: 25.21.30.0 Lichtschutzvorhinger/Ubersetzbrille.......c.cccccevveervereccerecerccnenne. 70
40. Produktart: 25.21.30.1 UV-Kantenfiltervorhdnger/Ubersetzbrille (400 nm)........cccevruueen.. 70
41. Produktart: 25.21.30.2 Kantenfiltervorhinger/Ubersetzbrille (Transmissionsmaximum bei
450 NM) als Bandpassfilter ....uueueuiiirinrriiieri i rrrrre e 71
42. Produktart: 25.21.30.3 Kantenfiltervorhinger/Ubersetzbrille (> 500 nm) als Langpassfilter
71

N. Produktuntergruppe: 25.21.40 Sonstige Hilfsmittel bei Augenerkrankungen...........ccceeeeeee. 73
43. Produktart: 25.21.40.0 Uhrglasverband ...........cccccveierrirmmmeemreisnsnreeresmsmssrrsesreensssss 76
44, Produktart: 25.21.40.1 Seitenschutz, konfektioniert.........coveevieeeviiemicirrnrrrrnrrernirenreennee 76
45. Produktart: 25.21.40.2 Prismenfolie .........cccciciriiiiiriiirirrrrcr e 77
46. Produktart: 25.21.40.3 Linsenfolie flir Addition.........cccccciiiiiiiriiiriiicrrrce e 77
47. Produktart: 25.21.40.4 PtOSiS—StUtZE ....ccccieiiriiicce et e 77
O. Produktuntergruppe: 25.21.50 Formstabile Kontaktlinsen ...........ccccccrvimimciceiiirnrecniecnenn, 79
48. Produktart: 25.21.50.0 Formstabile Kontaktlinsen spharisch < +20,0 dpt, cyl < +6,0 dpt,
FOtAtiONS SYMMELIISCR ... e e s e s e e e e e e e s s e e e e e emrnnnan 81
49. Produktart: 25.21.50.1 Formstabile Kontaktlinsen spharisch > +20,0 dpt, cyl > +6,0 dpt,
FOtAtiONS SYMMELIISCR ... e e s e s e e e e e e e s s e e e e e emrnnnan 82
50. Produktart: 25.21.50.2 Formstabile Kontaktlinsen sphdrisch < +20,0 dpt, cyl < +6,0 dpt,
el = T 1 T=T o Y o 82
51. Produktart: 25.21.50.3 Formstabile Kontaktlinsen sphdrisch > +20,0 dpt, cyl > +6,0 dpt,
el = T 1 T=T o Y o 83
52. Produktart: 25.21.50.4 Formstabile Kontaktlinsen sphédrisch < +20,0 dpt, cyl < +6,0 dpt,
[T o] 4 1= g Lo ¢ -1 o PSS 84
53. Produktart: 25.21.50.5 Formstabile Kontaktlinsen sphéarisch > +20,0 dpt, cyl > +6,0 dpt,
[T o] 4 1= g Lo ¢ -1 o PSS 84
54. Produktart: 25.21.50.6 Formstabile Kontaktlinsen sphéarisch < +20,0 dpt,-cyl < +6,0 dpt,
VOrderflachentoriSCh ... e e e e e e nrnaaa 85
55. Produktart: 25.21.50.7 Formstabile Kontaktlinsen spharisch >+20,0 dpt, cyl >+6,0 dpt,
VOrderflachentoriSCh ... e e e e e e nrnaaa 85
56. Produktart: 25.21.50.8 Formstabile Kontaktlinsen sphiarisch < +20,0 dpt,-cyl < +6,0 dpt,
oY1 (0] o 1Y of o PSS 86
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57. Produktart: 25.21.50.9 Formstabile Kontaktlinsen sphdrisch > +20,0 dpt, cyl > +6,0 dpt,

Y10 ol o T 86
P. Produktuntergruppe: 25.21.51 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen.........ccccccccvieeeiiiniinieecnnn. 88
58. Produktart: 25.21.51.0 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen, rotationssymmetrisch........... 90
59. Produktart: 25.21.51.1 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen, riickflichentorisch ............... 91
60. Produktart: 25.21.51.2 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen, periphertorisch .................... 92
61. Produktart;: 25.21.51.3 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen, vorderflachentorisch ............ 92
62. Produktart: 25.21.51.4 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen, bitorisch ...........c.ccvvenvannnenen. 93
63. Produktart: 25.21.51.5 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen,
quadrantendifferent/quadrantenspezifisch ... —————— 94
64. Produktart: 25.21.51.6 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen,
quadrantendifferent/quadrantenspezifisch, fronttorisch ........cccceereviinnirericr e 94
Q. Produktuntergruppe: 25.21.52 SKIerallinS@n.......ueeurieieirirerireereiiir s eereesresr e sessnasses 96
65. Produktart: 25.21.52.0 Miniskleral-KontaktlinsSen ..........c.cecuieeiiimiieciieciiecmieemieemreeareearenaee 98
66. Produktart: 25.21.52.1 Skleral-Kontaktlinsen.........c..ccuueeiieciiieiieciiecmiecieceiecereeereeareemsennee 99
R. Produktuntergruppe: 25.21.54 Weiche Kontaktlinsen .........cccceveeeemuvieninrriremmrmsisnsreeerennenas 100
67. Produktart: 25.21.54.0 Weiche Kontaktlinsen sphérisch < +20,0 dpt, cyl < +6,0 dpt,

01204 [0 0 T334 T3 ol 4 T 102
68. Produktart: 25.21.54.1 Weiche Kontaktlinsen sphérisch > +20,0 dpt, cyl > +6,0 dpt,
FOtAtiONS SYMMELIISCR.ceiieeteriii i i i eere et e s s e e e e s e e e e e e e re s rr s e e e en e s an s rerer e e e e e masan s rererennsnns 103
69. Produktart: 25.21.54.2 Weiche Kontaktlinsen sphadrisch < +20,0 dpt, cyl <+6,0 dpt, torisch

103
70. Produktart: 25.21.54.3 Weiche Kontaktlinsen spharisch > +20,0 dpt, cyl > +6,0 dpt,
L0 5 1Yl o PPN 104
71. Produktart: 25.21.54.4 Weiche Kontaktlinsen zum Dauertragen bei Sauglingen und Kindern
104

S. Produktuntergruppe: 25.21.55 Austauschkontaktlinsen........ccccccceeriimmimicicicni e enncecvenenen, 105
72. Produktart: 25.21.55.0 Austauschkontaktlinsen, rotationssymmetrisch .......c.c...cevveunnnne 107
73. Produktart: 25.21.55.1 Austauschkontaktlinsen, torisch........cccccceeiriiiiimiiimni e, 108
T. Produktuntergruppe: 25.21.56 Hart-Weich-Linsenkombination.............cccccveenccniiiiiinecnee. 109
74. Produktart: 25.21.56.0 HuckepacksyStem .........ccirieiemiieniiimimiminises s s eesenr e ss s eeeeeesnns 111
75. Produktart: 25.21.56.1 Verbundlinse (HybridlinSen) .......c.couveeeiirmiemciermreecerereecereeeemanenes 112
U. Produktuntergruppe: 25.21.57 Verbandlinsen .......c.c.ccceiiiiiiiimiiicen v erese s 113
76. Produktart: 25.21.57.0 Verbandlinsen ............oooriiimimciiei i 115
77. Produktart: 25.21.57.1 Verbandschale ............ooorrimieeiiinirrrccc e 116
V. Produktuntergruppe: 25.21.58 IFiSliNS@N ..ciiieieeiici it 118
78.  Produktart: 25.21.58.0 Kontaktlinsen mit Iris-Print und geschwarzter Pupille................ 121
79. Produktart: 25.21.58.1 Kontaktlinsen mit Iris—Print als Blendschutz........cc.ccc.ccoovrrrnecuee. 121
80. Produktart: 25.21.58.2 Iris-Spezialkontaktlinsen ..........ccccccuniieiiiininicicccsce e 121
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W. Produktuntergruppe: 25.21.80 Brillenglaser mit Lupenwirkung.........ccccveevvinriiinvennnnnneennn. 123
81. Produktart: 25.21.80.0 Einstdarkengldaser mit LUpenWirkung.........cceeeereemmeeemeemmeemmemenenenns 125
82. Produktart: 25.21.80.1 Einstdarkengldaser mit Lupenwirkung, lentikular.........cccccovvevveeenes 126
83. Produktart: 25.21.80.2 Zweistarkenlupenglaser ..........cuueeereemremmmmemmeeememememeeeeeeeemmemreenen 126
84. Produktart: 25.21.80.3 Zweistarkenglaser, lentikular...........ccueeereemreeemeemmeeemeeemeemeeeneeenn. 127
X. Produktuntergruppe: 25.21.81 LUPEN ..cciiiciieuiiiiiiriricieeses s s sesrsrsmsssssse s ee s e sremssnsasssenessnsnns 128
85. Produktart: 25.21.81.0 Einschlaglupen ........cceeeeeimimimmmimmeeereeeeeeeseeeseeeseeeseeeseeeseeessesssnnnes 130
86. Produktart: 25.21.81.1 Handlupen, ohne Beleuchtung..........cccevmremmmemmmemmeemmeeeneemnemenennnns 131
87. Produktart: 25.21.81.2 Handlupen, mit BeleUChtung .........ccevveemmmmmmmemmmemmeeeneeeneemneeeeenenns 132
88. Produktart: 25.21.81.3 Stand- und Klemmlupen, ohne Beleuchtung ........c...coeverreerneennes 134
89. Produktart: 25.21.81.4 Stand- und Klemmlupen, mit Beleuchtung.........ccccevrerrrrererennann. 135
90. Produktart: 25.21.81.5 UMhENGeIUPEN .......civeieemrmeiirrireerermrmeerrsserermsnsssns e sersensnsssnns 136
91. Produktart: 25.21.81.6 Hellfeldlupen (Visolettlupen) ........ceereeriiirrnrmimrmemeiierereeeresssanenens 136
92. Produktart: 25.21.81.7 LeSeSTADE .....cceviiieiiiiiiiiiiiriiie e e 137
93. Produktart: 25.21.81.8 Lupen-Vorhadnger (Clip)/Kopflupen ........ccccccvrmemeriieninrereenanennnnns 137
94, Produktart: 25.21.81.9 Lupenaufsitze zur Montage an die Brille ........ceeuvvierirrrrremenannnnns 138
Y. Produktuntergruppe: 25.21.82 Fernrohrbrillen nach Galilei......ccccuveriiieirerireccerineereenenas 140
95. Produktart: 25.21.82.0 Galilei-System nur fiir die Ndhe, monokular ..........ccccevveeevevnnnn. 142
96. Produktart: 25.21.82.1 Galilei-System nur fiir die Ndhe, binokular ........c.cccevvvreeevennnen. 143
97. Produktart: 25.21.82.2 Galilei-System, fokussierbar, monokular ........cccccceerrnrrrrerenennnnn 143
98. Produktart: 25.21.82.3 Galilei-System, fokussierbar, binokular ........ccccccvvveriirrreeeeeanennn 144
Z. Produktuntergruppe: 25.21.83 Fernrohrbrillen nach Kepler .......cccoovimriiiciiininriecieen, 145
99. Produktart: 25.21.83.0 Kepler-System, nur fiir die Ndhe, monokular.........cccccevveeevevnnens 147
100. Produktart: 25.21.83.1 Kepler-System, nur fiir die Nahe, binokular...........cccccevvveevennnnn. 148
101. Produktart: 25.21.83.2 Kepler-System, fokussierbar, monokular.......cccccceeerrirerrrmrnnnnnnns 148
102. Produktart: 25.21.83.3 Kepler-System, fokussierbar, binokular........ccccceceeevvirererminnnnnnn 149
AA. Produktuntergruppe: 25.21.84 Handfernrohre nach Kepler bzw. Galilei ..............ccceeee. 151
103. Produktart: 25.21.84.0 Monokular fiir die Ferne.........cccccocovieriinrrinsiinncicccrcanes 153
104. Produktart: 25.21.84.1 Monokular fiir die Ferne und Ndhe, fokussierbar..........c.....cec.... 153
105. Produktart: 25.21.84.2 Lupenaufsteckglas fiir Monokular..........cccccceeiiinriinsiinnccicccinnnnns 154
BB. Produktuntergruppe: 25.21.85 Bildschirmlesegerate ...........ccccveremiieniiimisrecicsccs e eeeeeceens 156
106. Produktart: 25.21.85.0 Bildschirmlesegerate........ccccccsruurmmnrmnnrmnnrmnnrmnssmnnsmnnsmnnsmnnsmnnsnnns 160
107. Produktart: 25.21.85.1 Bildschirmlesegerdte mit einer zweiten Kamera ...........ccccceunneee. 162
108. Produktart: 25.21.85.2 Bildschirmlesegerate mit Vorlesefunktion ............ccccvmeereniiinnnes 164
109. Produktart: 25.21.85.3 Transportable Bildschirmlesegerate..........c.ccoeerarrinnnnnmnnnnnnnnnns 166
CC. Produktuntergruppe: 25.21.86 Elektronische LUPEN ........ccciieeieciciiiiiriricicr e 169
110. Produktart: 25.21.86.0 Elektronische Lupen > 4,3 Zoll bis < 5 Zoll BildschirmgroRe...... 172
111. Produktart: 25.21.86.1 Elektronische Lupen > 5 Zoll bis < 7 Zoll BildschirmgréRe ........ 174
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DD. Produktuntergruppe: 25.21.87 Kamerasysteme zur SchriftvergroRerung (Kamera-Lese-

1] 2] =] 1.1 177
112. Produktart: 25.21.87.0 Kamerasysteme zum Anschluss an einen Computer oder/und an
einen Monitor (mit Nah- und Fernfunktion)........ccoiiiiiiiiiiiiiiiiin s srs s sm s sm s sena 181
113. Produktart: 25.21.87.1 Handkameras zum Anschluss an einen Computer........cccccueue.... 184
EE. Produktuntergruppe: 25.21.88 Spezielle Bedienhilfen und Nutzungsanpassungen ........... 187
114. Produktart: 25.21.88.0 Vorrichtungen zur Erweiterung von Tablet-PCs zur Nutzung als
BildSChirmI@SEgEIAT....cciieee e ————— 191
115. Produktart: 25.21.88.1 Computertastaturen mit kontrastverstarkter vergroRerter
TastenbesSChIIfIUNG ..ooccve e 193
FF. Produktuntergruppe: 25.99.99 Abrechnungspositionen.........cccceveerieninrrirrmremeiinrrreereeneeas 196
116. Produktart: 25.99.99.0 Abrechnungspositionen fir Brillen .........ccccecvemveecicenineerermenennn 200
117. Produktart: 25.99.99.1 Abrechnungspositionen fiir Kontaktlinsen ...........ccceveeveenienrnn 200
118. Produktart: 25.99.99.2 Abrechnungspositionen fiir vergréRernde Sehhilfen.................. 200
119. Produktart: 25.99.99.3 SYSTEMITAGET ....cvivreirerrrmurerirrrrrerrrnsrasrerrrrerresnsnsssrrrrerernsnnssnns 200
120. Produktart: 25.99.99.4 VergroRerungsSoftWare........cccceveeemreriirrrreermemsssssiesersereenssnnsnnns 200
121. Produktart 25.99.99.5 Optionales Zubehor zur Produktuntergruppe 25.21.85

31 Lo e 11113 Yo T L 203
122. Produktart 25.99.99.6 Optionales Zubehor zur Produktart 25.21.85.3 Transportable

31 Lo e 110 113 Yo Y L 203
123. Produktart 25.99.99.7 Optionales Zubehér zur Produktuntergruppe 25.21.87
Kamerasysteme zur SchriftvergroRerung (Kamera-Lese-Systeme).........cccceeevvveiviiivineeieneeeeeeenn, 204
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A. Definition

Die Produktgruppe ,Sehhilfen“ gliedert sich in die Teilbereiche Brillenglaser, Kontaktlinsen und
vergroRernde Sehhilfen. Sehhilfen im Sinne dieser Produktgruppe werden unterschieden in
sehscharfenverbessernde Sehhilfen und therapeutische Sehhilfen. Wahrend
sehscharfenverbessernde Sehbhilfen fiir die Korrektion von Brechungsfehlern des Auges genutzt
werden, kommen therapeutische Sehhilfen bei der Behandlung und/oder Korrektion einer
Augenverletzung oder Augenerkrankung zum Einsatz. Zu den therapeutischen Sehhilfen zdhlen u.
a. Lichtschutzglaser, Verbandlinsen, Glaser oder Folien mit prismatischer Wirkung bei krankhaften
Stérungen der sensorischen und motorischen Zusammenarbeit der Augen oder
Augenmuskelparesen, Okklusionsschalen, -pflaster, -folien oder -linsen, Uhrglasverbande oder
konfektionierter Seitenschutz, Irislinsen sowie Kontaktlinsen zur prothetischen Versorgung bei
geschadigter Iris, als Medikamententrager zur kontinuierlichen Medikamentenzufuhr oder bei
bestimmten Schadigungen der Hornhaut und Kunststoffgldser als prophylaktische
SchutzmaRnahme bei erheblich sturzgefahrdeten Versicherten aufgrund von Epilepsie oder
Spastiken oder bei funktioneller Eindugigkeit. Zu den sehschdrfenverbessernden Sehhilfen zdhlen
Brillenglaser, Kontaktlinsen sowie optisch vergroRernde und elektronisch vergréRernde Sehhilfen.

Bei Brillengldsern wird u. a. zwischen Einstarkengldsern und Mehrstarkengldsern unterschieden.
Sie dienen zur Korrektion u. a. bei Myopie (Kurzsichtigkeit), Hyperopie (Weit- bzw.
Ubersichtigkeit) und/oder Astigmatismus (Stabsichtigkeit).

Kontaktlinsen sind Sehhilfen, die in Kontakt mit dem vorderen Augenabschnitt (der Hornhaut und
Bindehaut) stehen. Dabei ist die Kontaktlinse in eine diinne Tranenflussigkeitsschicht eingebettet.
Kontaktlinsen werden - im Gegensatz zu Kontaktschalen - als optisches Korrektionsmittel
eingesetzt. Kontaktschalen dienen therapeutischen Zwecken (z. B. als Verbandlinse). Bei welchen
Indikationen sie zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden kénnen,
regelt die Hilfsmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

Bei den optisch vergroRernden Sehhilfen werden im Einzelnen Brillengldser mit Lupenwirkung,
Lupen, Fernrohrbrillen nach Galilei, Fernrohrbrillen nach Kepler und Handfernrohre nach Kepler
bzw. Galilei aufgefiihrt. Optisch vergroRernde Sehhilfen werden eingesetzt, wenn eine
VergroRerung in der Ndhe oder in der Ferne neben der Brille oder den Kontaktlinsen erforderlich
ist.

Unter den elektronisch vergroRernden Sehhilfen sind u. a. Bildschirmlesegerdte, elektronische
Lupen, Kamerasysteme zur SchriftvergroRerung und spezielle Bedienhilfen und
Nutzungsanpassungen zu verstehen. Sie dienen primar dazu, Biicher, Zeitungen oder sonstiges
Lesegut ab einem sechsfachen VergréRerungsbedarf visuell darzustellen.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE
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GemaR § 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie haben
Versicherte bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres Anspruch auf Versorgung mit Sehbhilfen. Fiir
Versicherte, die das 18 Lebensjahr vollendet haben, besteht der Anspruch auf Sehhilfen, wenn sie

- nach ICD 10-GM 2017 aufgrund ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmoglicher
Brillenkorrektur auf beiden Augen eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1
(Visus mit Brillenkorrektur auf dem besseren Auge < 0,3) oder

- einen verordneten Fern-Korrekturausgleich fiir einen Refraktionsfehler von mehr als 6 Dioptrien
bei Myopie oder Hyperopie oder mehr als 4 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen.

Der Anspruch auf Versorgung mit Sehhilfen umfasst nicht die Kosten des Brillengestells. Ebenfalls
hicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fallen die Kosten fir
Pflegemittel fiir Kontaktlinsen.

Weitere Details zur Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung werden in der
Hilfsmittel-Richtlinie geregelt.

ABGRENZUNG ZU GEBRAUCHSGEGENSTANDEN DES TAGLICHEN LEBENS

Gebrauchsgegenstiande des tdglichen Lebens sind von einer Versorgung zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung ausdriicklich ausgeschlossen und fallen in den
Eigenverantwortungsbereich der Versicherten. Sie sind von ihrer Konzeption her nicht vorwiegend
fur kranke, behinderte und/oder pflegebediirftige Menschen bestimmt. Ausschlaggebend ist die
Primarfunktion (Zweckbestimmung) als Gebrauchsgegenstand des tdglichen Lebens.

Vor diesem Hintergrund fallen u. a. Monitore, Laptops, Tablets oder PC nicht in die
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung, auch wenn diese im Zusammenhang mit
den elektronisch vergroRernden Sehhilfen eingesetzt werden.

INDIKATION

Siehe Produktarten

QUERVERWEISE

Produktgruppe 02 ,Adaptionshilfen”

Produktgruppe 07 ,Blindenhilfsmittel”
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B. Produktuntergruppe: 25.21.01 Einstarkengldser
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (insbesondere DIN 58208, DIN
EN IS0 8980-1 bis 5, DIN EN I1SO 14889, DIN EN IS0 21987 und MPG)

- Anorganischer, nichtkristalliner Werkstoff oder organischer Werkstoff
- Bei Brillengldsern von < +10,0 dpt betrdgt der Brechungsindex n < 1,6.

- Bei mineralischen Brillengldasern von > +10,0 dpt betragt der Brechungsindex n > 1,6 und n <
1,7.

- Bei organischen Brillengldasern von > +10,0 dpt betragt der Brechungsindex n > 1,6 und n <
1,67.

- Geringe Dispersion (Abbesche Zahl > 30)
- Transmission > 80 % fiir sichtbares Tageslichtspektrum, falls ohne Zuschlag fiir
Lichtschutz/Kantenfilter

- Hohe Bruch- und VerschleiRfestigkeit
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- Das Produkt muss nach Herstellerangaben zu reinigen sein.
ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

Seite 12 von 204



Spitzenverband

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.

1. Produktart: 25.21.01.0 Einstdrkengldser, Wirkung spharisch 0 dpt und < +£6,0 dpt,
astigmatisch 0 dpt und < +2,0 dpt
Beschreibung
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Einstarkenbrillengldaser bestehen aus transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoffen.

Die Vorder- und Riickflaichen von Einstarkenbrillengldasern sind spharisch oder spharo-torisch.

Brillengldser mit spharischen Flachen (Vorder- und Riickflache) sind rotationssymmetrisch und
haben fiir alle Meridiane den gleichen Radius. Sie haben eine spharische Wirkung und bewirken
im Bezugspunkt eine punktférmige Abbildung.

Brillengldser mit sphdro-torischen Flachen haben eine torische Vorder- oder Riickflache. Die
jeweils andere Flache ist sphéarisch. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die
Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind
unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Zu dieser Produktart zdhlen Glaser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich von 0 dpt
und < +6,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +2,0 dpt.

Indikation
Bei Erflillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien > 0 dpt und < +6,0 dpt mit oder ohne
Astigmatismus 0 dpt und < +2,0 dpt und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

2.  Produktart: 25.21.01.1 Einstdrkengldser, Wirkung sphdarisch 0 dpt und < +6,0 dpt,
astigmatisch > +2,0 dpt und < +4,0 dpt
Beschreibung

Einstdarkenbrillengldaser bestehen aus transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoffen.

Die Vorder- und Riickflichen von Einstarkenbrillenglasern sind spharisch oder spharo-torisch.

Brillenglaser mit spharischen Flachen (Vorder- und Riickflache) sind rotationssymmetrisch und
haben fir alle Meridiane den gleichen Radius. Sie haben eine spharische Wirkung und bewirken
im Bezugspunkt eine punktférmige Abbildung.

Brillengldser mit spharo-torischen Flachen haben eine torische Vorder- oder Riickfliche. Die
jeweils andere Fldache ist spharisch. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die
Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind
unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Zu dieser Produktart zdhlen Gldaser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich von 0 dpt
und < +6,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von > +2,0 dpt und < +4,0 dpt.
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Indikation

Bei Erfuillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien > 0 dpt und < +6,0 dpt mit Astigmatismus >
+2,0 dpt und < +4,0 dpt und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

3. Produktart: 25.21.01.2 Einstarkenglaser, Wirkung spharisch > +6,0 dpt und <
+10,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt
Beschreibung

Einstarkenbrillengldaser bestehen aus einem transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoff.

Die Vorder- und Riickflichen von Einstarkenbrillenglasern sind spharisch oder spharo-torisch.

Brillengldser mit sphdrischen Flachen (Vorder- und Riickflache) sind rotationssymmetrisch und
haben fiir alle Meridiane den gleichen Radius. Sie haben eine spharische Wirkung und bewirken
im Bezugspunkt eine punktférmige Abbildung.

Brillenglaser mit sphdro-torischen Flachen haben eine torische Vorder- oder Riickflache. Die
jeweils andere Fldache ist spharisch. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die
Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind
unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Zu dieser Produktart zdhlen Glaser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich
von > 6,0 dpt und < £10,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien von > +6,0 dpt und < =10,0 dpt mit oder
ohne Astigmatismus bis +4,0 dpt und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

4.  Produktart: 25.21.01.3 Einstarkengldser, Wirkung spharisch = =10,0 dpt
und < +£12,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend
Beschreibung

Einstarkenbrillengldaser bestehen aus einem transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoff. Der Brechungsindex betrdgt bei mineralischen (anorganischen)
Brillengldsern n > 1,6 und n < 1,7 und bei (organischen) Kunststoffglasern > 1,6 und n < 1,67.

Die Vorder- und Riickflachen von Einstarkenbrillengldasern sind spharisch oder sphdro-torisch.
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Brillenglaser mit spharischen Flachen (Vorder- und Riickflache) sind rotationssymmetrisch und
haben fiir alle Meridiane den gleichen Radius. Sie haben eine spharische Wirkung und bewirken
im Bezugspunkt eine punktférmige Abbildung.

Brillengldser mit sphdro-torischen Flichen haben eine torische Vorder- oder Riickflache. Die
jeweils andere Fldache ist spharisch. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die
Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind
unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Zu dieser Produktart zdhlen Gldaser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich von > +10,0
dpt und < +12,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfuillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien von > +10,0 dpt und < +12,0 dpt mit oder
ohne Astigmatismus bis +4,0 dpt und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

5. Produktart: 25.21.01.4 Einstdrkenglaser, Wirkung spharisch > +12,0 dpt
und < +14,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend
Beschreibung

Einstarkenbrillengldaser bestehen aus einem transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoff. Der Brechungsindex betrdgt bei mineralischen (anorganischen)
Brillengldsern n = 1,6 und n < 1,7 und bei (organischen) Kunststoffgldsern > 1,6 und n < 1,67.

Die Vorder- und Riickflaichen von Einstarkenbrillengldasern sind spharisch oder spharo-torisch.

Brillenglaser mit sphdrischen Flachen (Vorder- und Riickflache) sind rotationssymmetrisch und
haben fiir alle Meridiane den gleichen Radius. Sie haben eine spharische Wirkung und bewirken
im Bezugspunkt eine punktférmige Abbildung.

Brillengldser mit spharo-torischen Flichen haben eine torische Vorder- oder Riickflache. Die
jeweils andere Fldache ist spharisch. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die
Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind
unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Zu dieser Produktart zdhlen Gldaser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich von > +12,0
dpt und < +14,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

Seite 16 von 204



Spitzenverband

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien von > +12,0 dpt und < +14,0 dpt mit oder
ohne Astigmatismus bis +4,0 dpt und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

6. Produktart: 25.21.01.5 Einstdrkenglaser, Wirkung spharisch > +14,0 dpt
und < +16,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend
Beschreibung

Einstarkenbrillengldaser bestehen aus einem transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoff. Der Brechungsindex betragt bei mineralischen (anorganischen)
Brillengldsern n > 1,6 und n < 1,7 und bei (organischen) Kunststoffgldasern > 1,6 und n < 1,67.

Die Vorder- und Riickflichen von Einstarkenbrillengldasern sind sphdarisch oder spharo-torisch.

Brillenglaser mit sphdrischen Flachen (Vorder- und Riickflache) sind rotationssymmetrisch und
haben fiir alle Meridiane den gleichen Radius. Sie haben eine sphéarische Wirkung und bewirken
im Bezugspunkt eine punktférmige Abbildung.

Brillenglaser mit spharo-torischen Flachen haben eine torische Vorder- oder Riickflache. Die
jeweils andere Fldache ist spharisch. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die
Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind
unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Zu dieser Produktart zdhlen Gldaser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich von > +14,0
dpt und < +16,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien von > +14,0 dpt und < +16,0 dpt mit oder
ohne Astigmatismus bis +4,0 dpt

7. Produktart: 25.21.01.6 Einstdrkenglaser, Wirkung spharisch > +16,0 dpt
und < +20,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend
Beschreibung

Einstarkenbrillengldaser bestehen aus einem transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoff. Der Brechungsindex betragt bei mineralischen (anorganischen)
Brillengldsern n > 1,6 und n < 1,7 und bei (organischen) Kunststoffglasern > 1,6 und n < 1,67.

Die Vorder- und Riickflachen von Einstarkenbrillengldasern sind spharisch oder spharo-torisch.

Brillenglaser mit sphdrischen Flachen (Vorder- und Riickflache) sind rotationssymmetrisch und
haben fiir alle Meridiane den gleichen Radius. Sie haben eine spharische Wirkung und bewirken
im Bezugspunkt eine punktférmige Abbildung.
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Brillenglaser mit spharo-torischen Flachen haben eine torische Vorder- oder Riickflache. Die
jeweils andere Flache ist sphdrisch. Eine torische Fldche ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die
Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind
unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Zu dieser Produktart zdhlen Gldaser mit einer optischen Wirkung sphdarisch im Bereich
von > +16,0 dpt und < +20,0dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien von > +16,0 dpt und < +20,0 dpt mit oder
ohne Astigmatismus bis +4,0 dpt

8.  Produktart: 25.21.01.7 Einstdrkenglaser, Wirkung sphdrisch > +20,0 dpt,
astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend
Beschreibung

Einstarkenbrillengldaser bestehen aus einem transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoff. Der Brechungsindex betrdagt bei mineralischen (anorganischen)
Brillengldsern n > 1,6 und n < 1,7 und bei (organischen) Kunststoffgldasern > 1,6 und n < 1,67.

Die Vorder- und Riickflichen von Einstarkenbrillenglasern sind spharisch oder spharo-torisch.

Brillengldser mit sphdrischen Flachen (Vorder- und Riickflache) sind rotationssymmetrisch und
haben fir alle Meridiane den gleichen Radius. Sie haben eine sphdarische Wirkung und bewirken
im Bezugspunkt eine punktférmige Abbildung.

Brillenglaser mit spharo-torischen Flachen haben eine torische Vorder- oder Riickflache. Die
jeweils andere Fldache ist spharisch. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die
Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind
unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Zu dieser Produktart zdhlen Gldser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich
von > +20,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien von > +20,0 dpt mit oder ohne
Astigmatismus bis +4,0 dpt
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C. Produktuntergruppe: 25.21.02 Mehrstarkenglaser

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (insbesondere DIN 58208, DIN
EN I1SO 8980-1 bis 5, DIN EN I1SO 14889, DIN EN IS0 21987 und MPG)

- Gute Abbildungsqualitdt und geringe Abbildungsfehler
- Anorganischer, nichtkristalliner Werkstoff oder organischer Werkstoff
- Bei Brillenglaser von < +10 dpt betragt der Brechungsindex n < 1,6.

- Bei mineralischen Brillenglasern von > +10,0 dpt betrdgt der Brechungsindex n > 1,6 und n <
1,7.

- Bei organischen Brillengldsern von > =10,0 dpt betrdgt der Brechungsindex n > 1,6 und n <
1,67.

- Geringe Dispersion (Abbesche Zahl > 30)

- Transmission > 80 % fiir sichtbares Tageslichtspektrum, falls ohne Zuschlag fiir
Lichtschutz/Kantenfilter

- Hohe Bruch- und VerschleiRfestigkeit
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- Bei einem Segmentnahteil soll die Nah- und ZwischenteilgroRe mindestens 25 mm x 18 mm
betragen.

- Bei einem Gleitsichtglas ist die Wirkung vom Fern- zum Nahbezugspunkt spharisch
kontinuierlich ansteigend.

ll.2 Qualititsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemalR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.
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- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemadR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persoénliche Einweisung in den bestimmungsgemalRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.
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9.  Produktart: 25.21.02.0 Mehrstarkengldser, Fernteil sphédrisch > 0 dpt
und < +6,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt
Beschreibung

Mehrstarkenbrillengldser bestehen aus transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoffen.

Diese Brillengldser werden in Zweistdrkengldser, Dreistarkengldser und Gleitsichtglaser
unterschieden.

Zweistdrkengldser (Bifokalglas) haben ein Fern- und ein Nahteil. Sie ermdglichen in Abhdngigkeit
vom Akkommodationsvermdgen das Sehen in zwei Sehbereichen.

Dreistarkenglaser (Trifokalglas) haben ein Fern-, ein Zwischen- und ein Nahteil. Sie ermoglichen
in Abhdngigkeit vom Akkommodationsvermdgen das Sehen in drei Sehbereichen.

Gleitsichtglaser (Multifokalglas oder auch Progressivglas) haben eine Fernteilzone, die liber einen
Progressionskanal stufenlos in die Nahteilzone (ibergeht, sodass in allen Bereichen das Sehen
moglich ist.

Das Fernteil von Mehrstarkengldsern wird als Grundglas bezeichnet. Der Nahzusatz betrdagt < 3,0
dpt.

Zu dieser Produktart zdhlen Glaser mit einer optischen Wirkung sphérisch im Bereich von 0 dpt
und < +6,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien von > 0 dpt und < +6,0 dpt mit oder ohne
Astigmatismus bis +4,0 dpt

und
- gleichzeitig herabgesetzter Akkommodationsfahigkeit, wodurch ein Nahteil erforderlich ist

10.  Produktart: 25.21.02.1 Mehrstdrkenglaser, Fernteil sphdrisch > +£6,0 dpt und <
+10,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt
Beschreibung

Mehrstarkenbrillengldser bestehen aus transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoffen.

Diese Brillengldaser werden in Zweistdrkengldser, Dreistarkengldser und Gleitsichtgldaser
unterschieden.
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Zweistdrkengldser (Bifokalglas) haben ein Fern- und ein Nahteil. Sie ermdglichen in Abhangigkeit
vom Akkommodationsvermdgen das Sehen in zwei Sehbereichen.

Dreistarkenglaser (Trifokalglas) haben ein Fern-, ein Zwischen- und ein Nahteil. Sie ermoglichen
in Abhdngigkeit vom Akkommodationsvermdgen das Sehen in drei Sehbereichen.

Gleitsichtglaser (Multifokalglas oder auch Progressivglas) haben eine Fernteilzone, die liber einen
Progressionskanal stufenlos in die Nahteilzone (ibergeht, sodass in allen Bereichen das Sehen
moglich ist:

Das Fernteil von Mehrstarkenglasern wird als Grundglas bezeichnet. Der Nahzusatz betragt < 3,0
dpt.

Zu dieser Produktart zdhlen Gldaser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich von > +6,0
dpt und < +10,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien von > +6,0 dpt und < =10,0 dpt mit oder
ohne Astigmatismus bis +4,0 dpt

und
- gleichzeitig herabgesetzter Akkommodationsfahigkeit, wodurch ein Nahteil erforderlich ist

11.  Produktart: 25.21.02.2 Mehrstdrkenglaser, Fernteil spharisch = £10,0 dpt
und < +£12,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend
Beschreibung

Mehrstarkenbrillengldser bestehen aus transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoffen. Der Brechungsindex betragt bei mineralischen (anorganischen)
Brillengldsern n > 1,6 und n < 1,7 und bei (organischen) Kunststoffgldsern > 1,6 und n < 1,67.

Diese Brillengldser werden in Zweistarkengldser, Dreistarkengldser und Gleitsichtgldser
unterschieden.

Zweistdrkenglaser (Bifokalglas) haben ein Fern- und ein Nahteil. Sie erméglichen in Abhangigkeit
vom Akkommodationsvermégen das Sehen in zwei Sehbereichen.

Dreistdrkengldser (Trifokalglas) haben ein Fern-, ein Zwischen- und ein Nahteil. Sie ermdéglichen
in Abhdngigkeit vom Akkommodationsvermdgen das Sehen in drei Sehbereichen.
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Gleitsichtglaser (Multifokalglas oder auch Progressivglas) haben eine Fernteilzone, die liber einen
Progressionskanal stufenlos in die Nahteilzone libergeht, sodass in allen Bereichen das Sehen
mog-lich ist:

Das Fernteil von Mehrstarkengldsern wird als Grundglas bezeichnet. Der Nahzusatz betragt < 3,0
dpt.

Zu dieser Produktart zdhlen Glaser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich von > +10,0
dpt und < +12,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR §
33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien von > +10,0 dpt und < +12,0 dpt mit oder
ohne Astigmatismus bis +4,0 dpt

und
- gleichzeitig herabgesetzter Akkommodationsfahigkeit, wodurch ein Nahteil erforderlich ist

12. Produktart: 25.21.02.3 Mehrstarkenglaser, Fernteil spharisch > 12,0 dpt
und < +14,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend
Beschreibung

Mehrstarkenbrillengldser bestehen aus transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristal-linen Werkstoffen. Der Brechungsindex betrdgt bei mineralischen (anorganischen)
Brillengldasern n = 1,6 und n < 1,7 und bei (organischen) Kunststoffgldsern > 1,6 und n < 1,67.

Diese Brillengldser werden in Zweistdrkengldser, Dreistarkengldser und Gleitsichtgldser
unterschieden.

Zweistdrkengldser (Bifokalglas) haben ein Fern- und ein Nahteil. Sie ermdglichen in Abhangigkeit
vom Akkommodationsvermogen das Sehen in zwei Sehbereichen.

Dreistarkenglaser (Trifokalglas) haben ein Fern-, ein Zwischen- und ein Nahteil. Sie ermdglichen
in Abhdngigkeit vom Akkommodationsvermégen das Sehen in drei Sehbereichen.

Gleitsichtgldser (Multifokalglas oder auch Progressivglas) haben eine Fernteilzone, die liber einen
Progressionskanal stufenlos in die Nahteilzone libergeht, sodass in allen Bereichen das Sehen

moglich ist:

Das Fernteil von Mehrstarkengldsern wird als Grundglas bezeichnet. Der Nahzusatz betrdagt < 3,0
dpt.
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Zu dieser Produktart zdhlen Gldaser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich von > +12,0
dpt und < +14,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfuillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR §
33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien von > +12,0 dpt und < +14,0 dpt mit oder
ohne Astigmatismus bis +4,0 dpt

und
- gleichzeitig herabgesetzter Akkommodationsfahigkeit, wodurch ein Nahteil erforderlich ist

13. Produktart: 25.21.02.4 Mehrstarkengldser, Fernteil spharisch > 14,0 dpt
und < +16,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend
Beschreibung

Mehrstarkenbrillengldser bestehen aus transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoffen. Der Brechungsindex betrdagt bei mineralischen (anorganischen)
Brillengldsern n > 1,6 und n < 1,7 und bei (organischen) Kunststoffgldasern > 1,6 und n < 1,67.

Diese Brillengldser werden in Zweistarkengldser, Dreistarkengldser und Gleitsichtgldser
unterschieden.

Zweistarkenglaser (Bifokalglas) haben ein Fern- und ein Nahteil. Sie ermdglichen in Abhangigkeit
vom Akkommodationsvermdgen das Sehen in zwei Sehbereichen.

Dreistdrkengldser (Trifokalglas) haben ein Fern-, ein Zwischen- und ein Nahteil. Sie ermdéglichen
in Abhdngigkeit vom Akkommodationsvermégen das Sehen in drei Sehbereichen.

Gleitsichtglaser (Multifokalglas oder auch Progressivglas) haben eine Fernteilzone, die liber einen
Progressionskanal stufenlos in die Nahteilzone libergeht, sodass in allen Bereichen das Sehen
moglich ist:

Das Fernteil von Mehrstarkengldsern wird als Grundglas bezeichnet. Der Nahzusatz betragt < 3,0
dpt.

Zu dieser Produktart zdhlen Glaser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich von
> +14,0 dpt und < +£16,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.
Indikation

Bei Erfillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie
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- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien > +14,0 dpt und < =16,0 dpt mit oder ohne
Astigmatismus bis +4,0 dpt

und
- gleichzeitig herabgesetzter Akkommodationsfahigkeit, wodurch ein Nahteil erforderlich ist

14. Produktart: 25.21.02.5 Mehrstarkenglaser, Fernteil spharisch > +16,0 dpt
und < +£20,0 dpt, astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend
Beschreibung

Mehrstarkenbrillenglaser bestehen aus transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoffen. Der Brechungsindex betrdgt bei mineralischen (anorganischen)
Brillengldsern n > 1,6 und n < 1,7 und bei (organischen) Kunststoffgldasern > 1,6 und n < 1,67.

Diese Brillengldaser werden in Zweistdrkengldser, Dreistarkengldser und Gleitsichtgldser
unterschieden.

Zweistarkenglaser (Bifokalglas) haben ein Fern- und ein Nahteil. Sie erméglichen in Abhangigkeit
vom Akkommodationsvermégen das Sehen in zwei Sehbereichen.

Dreistdarkenglaser (Trifokalglas) haben ein Fern-, ein Zwischen- und ein Nahteil. Sie ermoglichen
in Abhdngigkeit vom Akkommodationsvermdgen das Sehen in drei Sehbereichen.

Gleitsichtglaser (Multifokalglas oder auch Progressivglas) haben eine Fernteilzone, die liber einen
Progressionskanal stufenlos in die Nahteilzone libergeht, sodass in allen Bereichen das Sehen
moglich ist:

Das Fernteil von Mehrstarkengldsern wird als Grundglas bezeichnet. Der Nahzusatz betragt < 3,0
dpt.

Zu dieser Produktart zdhlen Gldaser mit einer optischen Wirkung spharisch im Bereich von > +16
dpt und < +20,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei z. B. Myopie oder Hyperopie von > +16 dpt und < +20,0 dpt mit oder ohne
Astigmatismus > 0 dpt und < +4,0 dpt

und

- gleichzeitig herabgesetzter Akkommodationsfahigkeit, wodurch ein Nahteil erforderlich ist
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15. Produktart: 25.21.02.6 Mehrstarkengldser, Fernteilspharisch > +20,0 dpt,
astigmatisch 0 dpt und < +4,0 dpt, hochbrechend
Beschreibung

Mehrstarkenbrillengldser bestehen aus transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoffen. Der Brechungsindex betrdagt bei mineralischen (anorganischen)
Brillengldasern n > 1,6 und n < 1,7 und bei (organischen) Kunststoffgldsern > 1,6 und n < 1,67.

Diese Brillengldaser werden in Zweistdrkengldser, Dreistarkengldser und Gleitsichtgldser
unterschieden.

Zweistdrkenglaser (Bifokalglas) haben ein Fern- und ein Nahteil. Sie ermdglichen in Abhangigkeit
vom Akkommodationsvermogen das Sehen in zwei Sehbereichen.

Dreistarkenglaser (Trifokalglas) haben ein Fern-, ein Zwischen- und ein Nahteil. Sie ermdglichen
in Abhdngigkeit vom Akkommodationsvermégen das Sehen in drei Sehbereichen.

Gleitsichtglaser (Multifokalglas oder auch Progressivglas) haben eine Fernteilzone, die liber einen
Progressionskanal stufenlos in die Nahteilzone libergeht, sodass in allen Bereichen das Sehen
moglich ist.

Das Fernteil von Mehrstdarkengldsern wird als Grundglas bezeichnet. Der Nahzusatz betragt < 3,0
dpt.

Zu dieser Produktart zdhlen Gldaser mit einer optischen Wirkung sphdrisch im Bereich
von > +20,0 dpt sowie astigmatisch im Bereich von 0 dpt und < +4,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien von mehr als 20,0 dpt mit oder ohne
Astigmatismus bis +4,0 dpt

und

- gleichzeitig herabgesetzte Akkommodationsfahigkeit, wodurch ein Nahteil erforderlich ist
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D. Produktuntergruppe: 25.21.03 Lentikularglaser

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (insbesondere DIN 58208, DIN
EN I1SO 8980-1 bis 5, DIN EN ISO 14889, DIN EN IS0 21987 und MPG)

- Gute Abbildungsqualitdat und geringe Abbildungsfehler

- Anorganischer, nichtkristalliner Werkstoff oder organischer Werkstoff

- Brechindex n < 1,6

- Geringe Dispersion (Abbesche Zahl > 30)

- Transmission > 80 % fiir sichtbares Tageslichtspektrum, falls ohne Zuschlag fiir
Lichtschutz/Kantenfilter

- Hohe Bruch- und VerschleiRfestigkeit

ll.2 Qualititsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller
- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
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Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VIl.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

16.  Produktart: 25.21.03.0 Einstarken-Lentikularglaser
Beschreibung

Einstarken-Lentikulargldser bestehen aus transparenten, organischen oder anorganischen, nicht
kristallinen Werkstoffen. Lentikulargldser enthalten nur im zentralen Bereich die optische
Wirkung, der duRere Bereich dient lediglich als Tragflache, um das Gewicht zu verringern.

Die Vorder- und Riickflachen von Einstarken-Lentikurgldsern sind spharisch oder spharo-torisch.

Brillenglaser mit spharischen Flachen (Vorder- und Riickflache) sind rotationssymmetrisch und
haben fiir alle Meridiane den gleichen Radius. Sie haben eine spharische Wirkung und bewirken
im Bezugspunkt eine punktférmige Abbildung.
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Brillenglaser mit spharo-torischen Flachen haben eine torische Vorder- oder Riickflache. Die
jeweils andere Flache ist sphdrisch. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die
Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind
unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Bei negativem Scheitelbrechwert erfolgt die Ausfiihrung des Brillenglases als Form- oder
Kegellenti (Lentikonkav).

Bei aspharischen Brillengldsern ist in die zentrale Zone der AuRenflache des Glases (objektseitige
Flache) ein optischer Bereich mit sehr hohem positivem Scheitelbrechwert eingearbeitet. Um einen
ringférmigen Gesichtsfeldausfall (Ringskotom) zu vermeiden, der durch den abrupten Ubergang
von optischer Zone in den Tragerand entsteht, ist die Vorderfliche des Glases aspharisch
gestaltet, d. h. dass der optisch wirksame Teil kontinuierlich in den Tragerandbereich tUbergeht.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien > +12 dpt mit oder ohne Astigmatismus bis
+4,0 dpt

17.  Produktart: 25.21.03.1 Mehrstdrken-Lentikularglaser
Beschreibung

Mehrstarken-Lentikulargldser bestehen aus einem transparenten, organischen oder
anorganischen, nicht kristallinen Werkstoffen. Lentikulargldser enthalten nur im zentralen Bereich
die optische Wirkung, der duRere Bereich dient lediglich als Tragflache, um das Gewicht zu

verringern.

Diese Brillengldaser werden in Zweistarkengldser, Dreistarkengldser und Gleitsichtgldser
unterschieden.

Zweistdrkenglaser (Bifokalglas) haben ein Fern- und ein Nahteil. Sie ermdglichen in Abhangigkeit
vom Akkommodationsvermégen das Sehen in zwei Sehbereichen.

Dreistdrkengldser (Trifokalglas) haben ein Fern-, ein Zwischen- und ein Nahteil. Sie ermdéglichen
in Abhdngigkeit vom Akkommodationsvermdgen das Sehen in drei Sehbereichen.

Gleitsichtglaser (Multifokalglas oder auch Progressivglas) haben eine Fernteilzone, die liber einen
Progressionskanal stufenlos in die Nahteilzone libergeht, sodass in allen Bereichen das Sehen

moglich ist.

Das Fernteil von Mehrstarkengldsern wird als Grundglas bezeichnet. Der Nahzusatz betragt < 3,0
dpt.
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Bei negativem Scheitelbrechwert erfolgt die Ausfiihrung des Brillenglases als Form- oder
Kegellenti (Lentikonkav).

Bei aspharischen Brillengldsern ist in die zentrale Zone der AuRenflache des Glases (objektseitige
Flache) ein optischer Bereich mit sehr hohem positivem Scheitelbrechwert eingearbeitet. Um einen
ringférmigen Gesichtsfeldausfall (Ringskotom) zu vermeiden, der durch den abrupten Ubergang
von optischer Zone in den Tragerand entsteht, ist die Vorderflache des Glases aspharisch
gestaltet, d. h. dass der optisch wirksame Teil kontinuierlich in den Tragerandbereich lbergeht.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion z. B. bei Myopien oder Hyperopien > +12 dpt mit oder ohne Astigmatismus bis
+4,0 dpt

und

- gleichzeitig herabgesetzte Akkommodationsfahigkeit, wodurch ein Nahteil erforderlich ist

Seite 33 von 204



Spitzenverband

E. Produktuntergruppe: 25.21.04 Bifokalglaser mit
groRerem/hoch angesetztem Nahteil
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (insbesondere DIN 58208, DIN
EN ISO 8980-1 bis 5, DIN EN ISO 14889, DIN EN ISO 21987 und MPG)

- Anorganischer, nichtkristalliner Werkstoff oder organischer Werkstoff
- Brechindex n < 1,6
- Geringe Dispersion (Abbesche Zahl > 30)

- Transmission > 80 % fiir sichtbares Tageslichtspektrum, falls ohne Zuschlag fiir
Lichtschutz/Kantenfilter

- Hohe Bruch- und Verschleiffestigkeit
- Die NahteilgréRe sollte mindestens 40 mm x 22 mm betragen.
ll.2 Qualititsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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l1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswabhl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.
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- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdaglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wadhrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewadhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

18.  Produktart: 25.21.04.0 Bifokalglaser mit groRerem/hoch angesetztem Nahteil,
sphédrisch < +£10,0 dpt, cyl < +4,0 dpt
Beschreibung

Organische Bifokalgldser mit groRerem/hoch angesetztem Nahteil bestehen aus transparenten,
organischen, nicht kristallinen Werkstoffen. Ihr Brechindex betrdgt n < 1,6.
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Bifokalgldaser haben ein Fern- und ein Nahteil und ermoéglichen in Abhdngigkeit vom
Akkommodationsvermodgen das Sehen in zwei Sehbereichen. Das Fernteil wird als Grundglas
bezeichnet. Der Nahzusatz ist < 3,0 dpt.

Die Vorder- und Riickflichen von Bifokalgldsern sind spharisch oder spharo-torisch.

Brillengldser mit sphadrischen Flachen (Vorder- und Riickflache) sind rotationssymmetrisch und
haben fiir alle Meridiane den gleichen Radius. Sie haben eine spharische Wirkung und bewirken

im Bezugspunkt eine punktférmige Abbildung

Brillenglaser mit spharo-torischen Flachen haben eine torische Vorder- oder Riickflache. Die
jeweils andere Flache ist spharisch. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die
Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind
unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion der Fehlsichtigkeit bei Kindern und Jugendlichen bis zur Vollendung des 18.
Lebensjahres mit Pseudophakie oder Aphakie mit nasal dezentriertem Nahteilsegment

- zur Therapie akkommodativen Schielens bei Kindern und Jugendlichen bis zur Vollendung des
18. Lebensjahres mit nicht bzw. temporal versetztem Nahteilsegment

19.  Produktart: 25.21.04.1 NN-Bifokalglaser mit groRerem/hoch angesetztem Nahteil,
spharisch > +10,0 dpt, cyl < +4,0 dpt
Beschreibung

- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt
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F. Produktuntergruppe: 25.21.11 Zuschldge fir torischen Schliff
bei Brillengldasern
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (insbesondere DIN 58208, DIN
EN ISO 8980-1 bis 5, DIN EN ISO 14889, DIN EN IS0 21987 und MPQ)

- Anorganischer, nichtkristalliner Werkstoff oder organischer Werkstoff
- Geringe Dispersion (Abbesche Zahl > 30)

- Transmission > 80 % fiir sichtbares Tageslichtspektrum, falls ohne Zuschlag fiir Licht-
schutz/Kantenfilter

- Hohe Bruch- und VerschleiRfestigkeit

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

l1.3 Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt
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IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller
- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
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Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VIl.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

20.  Produktart: 25.21.11.0 Zuschlag fiir torischen Schliff bei Brillenglasern,
cyl > +4,0 dpt und cyl < +6,0 dpt
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir den torischen Schliff von Brillengldsern im Bereich von cyl > +4,0 dpt und
cyl < +6,0 dpt anwendbar.

Indikation
Bei Erfillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR

§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie
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- zur Korrektion bei Astigmatismus von cyl > +4,0 dpt und cyl < +6,0 dpt

21.  Produktart: 25.21.11.1 Zuschlag fiir torischen Schliff bei Brillengldsern,
cyl > +6,0 dpt und cyl < +8,0 dpt
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir den torischen Schliff von Brillengldsern im Bereich von cyl > +6,0 dpt und
cyl < +8,0 dpt anwendbar.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei Astigmatismus von cyl > +6,0 dpt und cyl < +8,0 dpt

22.  Produktart: 25.21.11.2 Zuschlag fiir torischen Schliff bei Brillengldsern,
cyl > +8,0 dpt
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir den torischen Schliff von Brillengldasern im Bereich von cyl > +8,0 dpt
anwendbar.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei Astigmatismus von cyl > +8,0 dpt
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G. Produktuntergruppe: 25.21.12 Zuschlage fiir Prismen iiber
das ganze Glas
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die prismatische Zusatzkorrektion des Brillenglases hat eine definierte Abstufung in der Stufung
von 0,25 cm/m zum Ausgleich des Stellungsfehlers.

- Nachweis der vom Hersteller angegebenen optischen Eigenschaften und sonstigen Parameter
durch Priifprotokoll

l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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- Nicht besetzt
VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller
- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Glber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfille geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits

vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
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- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemadRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

23. Produktart: 25.21.12.0 Zuschlag fiir Prisma > 0 cm/m und < 3 cm/m
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir Prismen > 0 cm/m und < 3 cm/m anwendbar.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei krankhaften Stérungen in der sensorischen und motorischen Zusammenarbeit der Augen,
mit dem Ziel, Binokularsehen zu erméglichen und die sensorische Zusammenarbeit der Augen zu
verbessern, sowie bei Augenmuskelparesen, um Muskelkontrakturen zu beseitigen oder zu

verringern

24. Produktart: 25.21.12.1 Zuschlag fiir Prisma > 3 cm/m und < 6 cm/m
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir Prismen > 3 cm/m und < 6 cm/m anwendbar.
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Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei krankhaften Stérungen in der sensorischen und motorischen Zusammenarbeit der Augen,
mit dem Ziel, Binokularsehen zu erméglichen und die sensorische Zusammenarbeit der Augen zu
verbessern, sowie bei Augenmuskelparesen, um Muskelkontrakturen zu beseitigen oder zu

verringern

25. Produktart: 25.21.12.2 Zuschlag fiir Prisma > 6 cm/m und < 15 cm/m
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir Prismen > 6 cm/m und < 15 cm/m anwendbar.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei krankhaften Stérungen in der sensorischen und motorischen Zusammenarbeit der Augen,
mit dem Ziel, Binokularsehen zu ermoglichen und die sensorische Zusammenarbeit der Augen zu
verbessern, sowie bei Augenmuskelparesen, um Muskelkontrakturen zu beseitigen oder zu
verringern

26. Produktart: 25.21.12.3 Zuschlag fiir Prisma > 15 cm/m
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir Prismen > 15 cm/m anwendbar.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei krankhaften Stérungen in der sensorischen und motorischen Zusammenarbeit der Augen,
mit dem Ziel, Binokularsehen zu erméglichen und die sensorische Zusammenarbeit der Augen zu
verbessern, sowie bei Augenmuskelparesen, um Muskelkontrakturen zu beseitigen oder zu
verringern
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H. Produktuntergruppe: 25.21.13 Zuschlage fir
Mehrstarkengldser, unterschiedliche Prismen im Fern- und
Nahteil

Anforderungen gemdR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
- Nicht besetzt

lI.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller
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- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswabhl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrifte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrigen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfille geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits

vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

27. Produktart: 25.21.13.0 Zuschlag fiir Mehrstarkenglas, unterschiedliche Prismen im
Fern- und Nabhteil
Beschreibung

Der Zuschlag ist bei Erfordernis unterschiedlicher Prismen im Fern- und Nahteil anwendbar.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion unterschiedlicher horizontaler Heterophorien
zur Erhaltung des ungestorten Binokularsehens

28.  Produktart: 25.21.13.1 Zuschlag fiir Mehrstarkenglas, Slab-Off-Schliff
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir den Slab-Off-Schliff bei Mehrstarkengldasern anwendbar.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie
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- zur Korrektion der prismatischen Hohendifferenz bei Anisometropie > 2,0 dpt und binokularem
Simultansehen

zur Erhaltung des ungestorten Binokularsehens
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l.  Produktuntergruppe: 25.21.14 Zuschlage fir
Mehrstdarkengldser, héhere Additionen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
- Nicht besetzt

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

l1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemalR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfille geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

29.  Produktart: 25.21.14.0 Zuschlag fiir Addition des Nahzusatzes bei
Mehrstarkenglas > +3 dpt bis < +4 dpt
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir die Addition des Nahzusatzes bei Mehrstdrkenglas > +3 dpt bis < +4 dpt
anwendbar.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei Myopien oder Hyperopien und/oder Astigmatismus
und

- gleichzeitig herabgesetzter Akkommodationsfahigkeit, wodurch ein Nahzusatz > +3 dpt
bis < +4 dpt erforderlich ist

30.  Produktart: 25.21.14.1 Zuschlag fiir Addition des Nahzusatzes bei
Mehrstarkenglas > +4 dpt bis < +6 dpt
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir die Addition des Nahzusatzes bei Mehrstarkenglas > +4dpt bis < +6 dpt

anwendbar.
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Indikation

Bei Erfuillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei Myopien oder Hyperopien und/oder Astigmatismus
und

- gleichzeitig herabgesetzter Akkommodationsfahigkeit, wodurch ein Nahteil > +4 dpt bis < +6
dpt erforderlich ist.
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J.  Produktuntergruppe: 25.21.15 Zuschlage fiir Lichtschutz,
Spezialtdnung und Kantenfilter bei Ein- und
Mehrstarkengldsern

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (insbesondere DIN EN ISO 8980-
3 und DIN EN ISO 14889 und MPGC)

- Nachweis der optischen Eigenschaften (Absorptionsspektrum) nach Herstellerangabe
Zusatzliche Anforderungen an 25.21.15.0 ,Zuschlag fur Lichtschutzglaser®:

- Transmission bei Lichtschutzgldasern im Bereich von ca. 380 nm bis 780 nm < 75 %, bei
Kantenfiltergldasern vollstandige Absorption bis zur definierten Kante und weitgehende
Transmission liber dieser

- Vollstandige Absorption bis ca. 380nm
Zusatzliche Anforderungen an 25.21.15.1 ,Zuschlag fiir UV-Kantenfilter (400 nm)*“:

- Nachweis der optischen Eigenschaften (Absorption bis zu einer Wellenldange von 400 nm und

weitgehender Transmission liber 400 nm) nach Herstellerangabe
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Zusatzliche Anforderungen an 25.21.15.2 ,Zuschlag fiir Kantenfilter (Transmissionsmaxium bei
450 nm) als Bandpassfilter:

- Nachweis der optischen Eigenschaften (selektive Durchlasskurve mit Transmissionsmaximum
bei 450 nm) nach Herstellerangabe

Zusatzliche Anforderungen an 25.21.15.3 ,Zuschlag fiir Kantenfilter (> 500 nm) als
Langpassfilter”:

- Nachweis der optischen Eigenschaften (Absorption bis zu einer definierten Wellenldange
von > 500 nm und weitgehender Transmission liber dieser definierten Wellenldnge) nach
Herstellerangabe

l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels
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- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemalR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.
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- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.

31.  Produktart: 25.21.15.0 Zuschlag fiir Lichtschutzglaser
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir Lichtschutzgldaser anwendbar.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- Bei folgenden Erkrankungen sind Lichtschutzgldser mit einer Transmission < 75 % indiziert:

- Umschriebene Transparenzverluste (Triibungen) im Bereich der brechenden Medien, die zu
Lichtstreuungen fiihren (z. B. Hornhautnarben, Linsentriibungen, Glaskorpertrilbbungen)

- Chronisch-rezidivierende Reizzustdande der vorderen und mittleren Augenabschnitte, die
medikamentds nicht behebbar sind (z. B. Keratokonjunktivitis, Iritis, Cyclitis)

- Entstellende Verdnderungen im Bereich der Lider und ihrer Umgebung (z. B. Lidkolobom,
Lagophthalmus, Narbenzug) und Behinderung des Tranenflusses

- Blendung bedingende entziindliche oder degenerative Erkrankungen der Netzhaut/Aderhaut
oder der Sehnerven

- Totale Farbenblindheit
- Unertrédgliche Blendungserscheinungen bei praktischer Blindheit

- Intrakranielle Erkrankungen, bei denen nach arztlicher Erfahrung eine pathologische
Lichtempfindlichkeit besteht (z. B. Hirnverletzungen, Hirntumore)

- Den Blendschutz herabsetzende Substanzverluste der Iris (z. B. Iriskolobom, Aniridie,
traumatische Mydriasis, Iridodialyse)

- Albinismus

32.  Produktart: 25.21.15.1 Zuschlag fiir UV-Kantenfilter 400 nm
Beschreibung

Der Zuschlag ist fur UV-Kantenfilter 400 nm anwendbar.

Indikation
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Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

bei:

- Aphakie (Linsenlosigkeit)

- Photochemotherapie (zur Absorption des langwelligen UV-Lichts)

- als UV-Schutz bei Pseudophakie ( wenn keine Intraokularlinse mit UV-Schutz implantiert wurde)
- Iriskolobom

- Albinismus

33. Produktart: 25.21.15.2 Zuschlag fiir Kantenfilter (Transmissionsmaximum bei 450
nm) als Bandpassfilter
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir Kantenfilter (Transmissionsmaximum bei 450 nm) als Bandpassfilter
anwendbar.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei Blauzapfenmonochromasie

34,  Produktart: 25.21.15.3 Zuschlag fiir Kantenfilter (> 500 nm) als Langpassfilter
Beschreibung

Der Zuschlag ist fiir Kantenfilter (> 500 nm) als Langpassfilter anwendbar.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

bei:

- angeborenem Fehlen oder angeborenem Mangel an Zapfen in der Netzhaut (Achromatopsie,
inkomplette Achromatopsie)

- dystrophischen Netzhauterkrankungen z. B. Zapfendystrophien, Zapfen-Stabchen-Dystrophien,
Stabchen-Zapfendystrophien, Retinopathia pigmentosa, Chorioideremie

- Albinismus

zur Kontrasterhéhung/-starkung
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K. Produktuntergruppe: 25.21.16 Zuschlage fiir Brillengldser
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (inshesondere MPG)
l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfille geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

35. Produktart: 25.21.16.0 Zuschlag fiir kleineren Glasdurchmesser (< 60 mm)
ab > +6,0 dpt
Beschreibung

Das Rohglas wird in einem Glasdurchmesser < 60 mm zur Dicken- und Gewichtsreduzierung
gefertigt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion von Hyperopie > +6,0 dpt bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres
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L. Produktuntergruppe: 25.21.20 Schieltherapeutika
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (inshesondere MPG)
Zusatzliche Anforderungen an 25.21.20.1 ,Okklusionsfolie®:

Eine Okklusionsfolie weist eine der folgenden Perzeptionsstufen auf:

- LP (Lichtperzeption, noch keine Visusstufe)

oder

- 0.1, 0.2, 0.3, 0.4, 0.6 oder 0.8.

- Haltbarkeit von in der Regel ca. 4 Wochen

Zusatzliche Anforderungen an 25.21.20.2 ,Okklusionspflaster”:

- < 0.1 lichtundurchlassig, Gblicherweise hautfarbend, z. T. auch mit Motivaufdruck fiir Kinder
ll.2 Qualititsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

l1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller
- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
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Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VIl.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.

36. Produktart: 25.21.20.0 Okklusionskapsel (Schielkapsel)
Beschreibung

Die Schielkapsel wird auf die Brillenglasriickseite aufgesaugt und deckt das gesamte Auge ab.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Behandlung einer Amblyopie als vollstandige Okklusion, nachrangig nach
Okklussionspflastern
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37. Produktart: 25.21.20.1 Okklusionsfolie
Beschreibung

Eine Okklusionsfolie (Bangerterfolie) ist eine selbstklebende (adhasive) Folie, die zur
Okklusionsbehandlung direkt auf ein Brillenglas geklebt wird. Sie wird hauptsachlich eingesetzt
zur Behandlung bei binokularem Doppelsehen.

Eine Okklusionsfolie weist in der Regel eine der folgenden Perzeptionsstufen auf: LP
(Lichtperzeption, noch keine Visusstufe), 0.1, 0.2, 0.3, 0.4, 0.6 oder 0.8.

Die Haltbarkeit betrdgt in der Regel ca. 4 Wochen.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- vor allem zur Behandlung bei binokularem Doppelsehen

38.  Produktart: 25.21.20.2 Okklusionspflaster
Beschreibung

Ein Okklusionspflaster ist ein selbstklebendes, lichtundurchldssiges Pflaster.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Behandlung einer Amblyopie als vollstandige Okklusion
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M. Produktuntergruppe: 25.21.30. Vorhdnger/Ubersetzbrille

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (insbesondere DIN EN ISO 8980-
3 und DIN EN ISO 14889 und MPG)

Zusétzliche Anforderungen an 25.21.30.0 ,Lichtschutz-Vorhinger/Ubersetzbrille*:
- Nachweis der optischen Eigenschaften (Absorptionsspektrum) nach Herstellerangabe

- Transmission bei Lichtschutzgldasern im Bereich von ca. 380 nm bis 780 nm < 75 %; bei
Kantenfiltergldsern vollstandige Absorption bis zur definierten Kante und weitgehende
Transmission Uber dieser

- Vollstandige Absorption bis ca. 380 nm

Zusitzliche Anforderungen an 25.21.30.1 ,UV-Kantenfilter-Vorhianger/Ubersetzbrillen
(Absorption 400 nm) als Bandpassfilter”:

- Nachweis der optischen Eigenschaften (Absorption bis zu einer Wellenldnge von 400 nm und
weitgehender Transmission liber 400 nm) nach Herstellerangabe
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Zusitzliche Anforderungen an 25.21.30.2 ,Kantenfiltervorhdnger/Ubersetzbrille
(Transmissionsmaximum bei 450 nm) als Bandpassfilter*:

- Nachweis der optischen Eigenschaften (selektive Durchlasskurve mit Transmissionsmaximum
bei 450 nm) nach Herstellerangabe

Zusitzliche Anforderungen an 25.21.30.3 ,Kantenfiltervorhdnger/Ubersetzbrille (> 500 nm) als

Langpassfilter”:

- Nachweis der optischen Eigenschaften (Absorption bis zu einer definierten Wellenldange
von > 500 nm und weitgehender Transmission liber dieser definierten Wellenldnge) nach
Herstellerangabe

l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels
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- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
- Das Hilfsmittel ist im Bedarfsfall am Einsatzort zu erproben.
VIl.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.
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- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.

39.  Produktart: 25.21.30.0 Lichtschutzvorhinger/Ubersetzbrille
Beschreibung

Der Lichtschutzvorhdnger oder die Ubersetzbrille hat eine Transmission < 75 % und dient zum
Blendschutz. Bei Ubersetzbrillen ist der Seitenschutz inkludiert.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- Bei folgenden Erkrankungen sind Lichtschutzgldser mit einer Transmission < 75 % indiziert:

- Umschriebene Transparenzverluste (Trilbungen) im Bereich der brechenden Medien, die zu
Lichtstreuungen fiihren (z. B. Hornhautnarben, Linsentriibungen, Glaskorpertrilbbungen)

- Chronisch-rezidivierende Reizzustande der vorderen und mittleren Augenabschnitte, die
medikamentds nicht behebbar sind (z. B. Keratokonjunktivitis, Iritis, Cyclitis)

- Entstellende Veranderungen im Bereich der Lider und ihrer Umgebung (z. B. Lidkolobom,
Lagophthalmus, Narbenzug) und Behinderung des Tranenflusses

- Blendung bedingende entziindliche oder degenerative Erkrankungen der Netzhaut/Aderhaut
oder der Sehnerven

- Totale Farbenblindheit
- Unertrdgliche Blendungserscheinungen bei praktischer Blindheit

- Intrakranielle Erkrankungen, bei denen nach arztlicher Erfahrung eine pathologische
Lichtempfindlichkeit besteht (z. B. Hirnverletzungen, Hirntumore)

- Den Blendschutz herabsetzende Substanzverluste der Iris (z. B. Iriskolobom, Aniridie,
traumatische Mydriasis, Iridodialyse)

- Albinismus

40. Produktart: 25.21.30.1 UV-Kantenfiltervorhinger/Ubersetzbrille (400 nm)
Beschreibung

Seite 70 von 204



Spitzenverband

Der Kantenfiltervorhidnger oder die Ubersetzbrille schiitzt vor Strahlung im kurzwelligen Spektrum
bei einer Wellenldnge bis 400 nm. Bei Ubersetzbrillen ist der Seitenschutz inkludiert.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

bei:

- Aphakie (Linsenlosigkeit)

- Photochemotherapie (zur Absorption des langwelligen UV-Lichts)

- als UV-Schutz bei Pseudophakie (wenn keine Intraokularlinse mit UV-Schutz implantiert wurde)
- Iriskolobom

- Albinismus

41. Produktart: 25.21.30.2 Kantenfiltervorhidnger/Ubersetzbrille
(Transmissionsmaximum bei 450 nm) als Bandpassfilter
Beschreibung

Der Kantenfiltervorhidnger oder die Ubersetzbrille filtert Licht selektiv und hat tiber dem Bereich
der definierten Lichtwellenldnge eine fast vollstindige Transmission und bis zu dieser eine
weitgehende Absorption. Bei Ubersetzbrillen ist der Seitenschutz inkludiert.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei Blauzapfenmonochromasie

42.  Produktart: 25.21.30.3 Kantenfiltervorhinger/Ubersetzbrille (> 500 nm) als
Langpassfilter
Beschreibung

Der Kantenfiltervorhidnger oder die Ubersetzbrille als Langpassfilter schiitzt vor Strahlung bis zu
einer Wellenldnge von > 500 nm. Bei Ubersetzbrillen ist der Seitenschutz inkludiert.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

bei:
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- angeborenem Fehlen oder angeborenem Mangel an Zapfen in der Netzhaut (Achromatopsie,
inkomplette Achromatopsie)

- dystrophischen Netzhauterkrankungen z. B. Zapfendystrophien, Zapfen-Stabchen-Dystrophien,
Stabchen-Zapfendystrophien, Retinopathia pigmentosa, Chorioideremie

- Albinismus

zur Kontrasterh6hung/-starkung
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N. Produktuntergruppe: 25.21.40 Sonstige Hilfsmittel bei
Augenerkrankungen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (insbesondere MPG)
Zusatzliche Anforderungen an 25.21.40.2 ,Prismenfolie”:

- Eine Prismenfolie hat eine der folgenden Abstufungen der prismatischen Ablenkung zum
Ausgleich des Stellungsfehlers:

-- Tcm/m bis 10 cm/m in Abstufungen von Tcm/m
--12cm/m

--15cm/m

--17,5cm/m

--20cm/m

--25cm/m

--30cm/m
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--35cm/m

-—-40cm/m

- Haltbarkeit von in der Regel ca. 4 Wochen

Zusatzliche Anforderungen an 25.21.40.3 ,Linsenfolie fiir Addition*:
- Haltbarkeit von in der Regel ca. 4 Wochen

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

l11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswabhl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
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Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschliage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemdR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.
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- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

43.  Produktart: 25.21.40.0 Uhrglasverband
Beschreibung

Der Uhrglasverband ist eine mit Heftpflaster eingefasste, durchsichtige Plexiglaskappe zur
Anwendung am Auge bei z. B. unvollstandigem Lidschluss oder bei Zustand nach einer
Keratoplastik. In der hduslichen Umgebung kommen in der Regel unsterile Uhrglasverbande zum
Einsatz.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei unvollstandigem Lidschluss (z. B. infolge einer Gesichtsladhmung) oder bei Zustand nach
Keratoplastik

zur Vermeidung des Austrocknens der Hornhaut und Bindehaut

44, Produktart: 25.21.40.1 Seitenschutz, konfektioniert
Beschreibung

Ein Seitenschutz wird entweder bereits in die Fassung integriert oder er wird an der Brillenfassung
und den Biigeln separat befestigt, um Blendung oder den Lichteinfall zu reduzieren oder um eine
Austrocknung zu vermeiden. Er besteht aus festem oder flexiblem Kunststoff oder Leder.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

bei:

- den Blendschutz herabsetzenden Substanzverlusten der Iris (z. B. Iriskolobom, Aniridie,
traumatische Mydriasis, Iridodialyse),

- Aphakie (Linsenlosigkeit)
- Albinismus
- Photochemotherapie

- angeborenem Fehlen oder angeborenem Mangel an Zapfen in der Netzhaut (Achromatopsie,
inkomplette Achromatopsie),
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- dystrophischen Netzhauterkrankungen (z. B. Zapfendystrophien, Zapfen-Stabchen-Dystrophien,
Stabchen-Zapfendystrophien, Retinopathia pigmentosa, Chorioideremie)

- bei unvollstandigem Lidschluss (z. B. infolge einer Gesichtslahmung) oder bei Zustand nach
Keratoplastik zur Vermeidung des Austrocknens der Hornhaut

zur Abschirmung von peripherem Lichteinfall und als Windschutz

45, Produktart: 25.21.40.2 Prismenfolie
Beschreibung

Eine Prismenfolie ist eine hochtransparente Folie aus flexiblem Kunststoff, die auf ein
vorhandenes Brillenglas aufgeklebt wird. Der geradeaus einfallende Lichtstrahl wird durch das
Prisma so abgelenkt, dass er in dem betroffenen Auge auf die Fovea centralis trifft. Die Funktion
der Prismenfolie ist es, den gemessenen Schielwinkel auszugleichen und binokulares
Einfachsehen fiir den Geradeausblick zu ermoglichen.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei Doppelbildsehen oder vermutlich nicht stabilem Schielwinkel (z. B. nach
Augenmuskelparese, pra- oder postoperativ)

46. Produktart: 25.21.40.3 Linsenfolie fiur Addition
Beschreibung

Eine Linsenfolie ist eine hochtransparente Folie aus flexiblem Kunststoff, die auf ein vorhandenes
Brillenglas aufgeklebt wird. Ublicherweise handelt es sich um eine Fresnel-Optik, welche eine
stufenférmige Optik besitzt, um masse- und volumenreduziert hergestellt werden zu kénnen.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei gednderter Refraktion, nicht stabilen Akkommodationsverhdltnissen und/oder zusatzlichen
refraktiven Korrektion (z. B. prd- oder postoperativ)

47. Produktart: 25.21.40.4 Ptosis-Stiitze
Beschreibung

Ptosis-Stltzen sind feste, federnde oder abnehmbare Stiitzen des Augenlids zur Lidhebung,
welche an einer vorhandenen Brillenfassung angebracht werden.

Indikation
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Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei Ptosis z. B bei multipler Sklerose, Blepharospasmus oder Augenliddystonien oder
Lidfehlstellungen
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O. Produktuntergruppe: 25.21.50 Formstabile Kontaktlinsen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Zu beachten ist:

- Biokompatibles Material nach DIN EN ISO 9394

- Transmissionsgrad > 80 % (DIN EN ISO 18369-3)

- Nach DIN EN ISO 18369-3 diirfen Kontaktlinsen keine Einschliisse und/oder Oberflachenfehler
zeigen, welche die beabsichtigte Funktion beeintrachtigen kénnen.

- Es gelten die Toleranzen fir die MaRe und die optischen Eigenschaften einer formstabilen
Kontaktlinse nach DIN EN ISO 18369-2.

- Die Kontaktlinsen miissen ohne Veranderung der Produkteigenschaften desinfiziert und
gereinigt werden kénnen.

- Die vom Hersteller angegebene Nutzungsdauer muss bei sachgerechter Nutzung erreichbar

sein.
l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

l11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller
- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines individuell
geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtigung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels,
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der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit
weiteren verordneten Hilfsmitteln; eine augendrztliche Verordung ist zu beriicksichtigen.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VIl.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

48.  Produktart: 25.21.50.0 Formstabile Kontaktlinsen spharisch < +20,0 dpt, cyl <
+6,0 dpt, rotationssymmetrisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldassig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Rotationssymmetrische Kontaktlinsen haben spharische, aspharische oder mehrkurvige
Rickflachen. Spharische Flachen weisen fiir alle Meridiane den gleichen Radius auf. Aspharische
Flachen sind hingegen vom Zentrum an (vollasphdarisch) oder an den Randern (randaspharisch) in
der Regel flacher gekriimmt. Mehrkurvige Rickflachen entsprechen in ihrer individuellen
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Gestaltung der durch die Exzentrizitat der individuellen Hornhaut vorgegebenen Geometrie und
sind nicht durch die vorgenannten Linsentypen ersetzbar.

Zu dieser Produktart zdhlen formstabile rotationssymmetrische Kontaktlinsen mit einer optischen
Wirkung sphdrisch im Bereich < =20,0 dpt oder astigmatisch im Bereich von < +6,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemdR § 15 Absatz 3

- bei spharischer Ametropie ggf. mit Astigmatismus

- bei astigmatischen Ametropien, die auf einen reinen Hornhautastigmatismus zuriickzufiihren
sind - in der Regel bis 3/10 mm Radiendifferenz der zentralen Hornhautradien

49.  Produktart: 25.21.50.1 Formstabile Kontaktlinsen sphéarisch > +20,0 dpt, cyl >
+6,0 dpt, rotationssymmetrisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Rotationssymmetrische Kontaktlinsen haben spharische, aspharische oder mehrkurvige
Riickflachen. Spharische Flachen weisen fiir alle Meridiane den gleichen Radius auf. Aspharische
Flachen sind hingegen vom Zentrum an (vollasphdarisch) oder an den Randern (randaspharisch) in
der Regel flacher gekriimmt. Mehrkurvige Riickflachen entsprechen in ihrer individuellen
Gestaltung der durch die Exzentrizitdt der individuellen Hornhaut vorgegebenen Geometrie und
sind nicht durch die vorgenannten Linsentypen ersetzbar.

Zu dieser Produktart zahlen formstabile rotationssymmetrische Kontaktlinsen mit einer optischen
Wirkung sphérisch im Bereich > +20,0 dpt oder astigmatisch im Bereich von > +6,0 dpt.

Indikation

Bei Erflillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 15 Absatz 3

- bei sphdrischer Ametropie ggf. mit Astigmatismus

- bei astigmatischen Ametropien, die auf einen reinen Hornhautastigmatismus zurtickzufiihren
sind - in der Regel bis 3/10 mm Radiendifferenz der zentralen Hornhautradien

50.  Produktart: 25.21.50.2 Formstabile Kontaktlinsen spharisch < +20,0 dpt, cyl <
+6,0 dpt, rickflachentorisch

Beschreibung
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Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Rickflachentorische Kontaktlinsen sind durch zwei senkrecht zueinander stehenden Meridianen,
die unterschiedliche Radien aufweisen, gekennzeichnet. Diese beiden Radien kdnnen spharisch
ein- oder mehrkurvig, aber auch aspharisch gestaltet sein. Dadurch wird eine zylindrische
Wirkung erzielt.

Zu dieser Produktart zdhlen formstabile riickflichentorische Kontaktlinsen mit einer optischen
Wirkung spharisch im Bereich < +20,0 dpt oder astigmatisch im Bereich von < +6,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemadR § 15 Absatz 3

- bei astigmatischer Ametropie, die durch rotationssymetrische Kontaktlinsen nicht zu korrigieren
ist > 2 dpt bzw. Hornhautradiendifferenz groRer 3/10 mm (Allgemeingiiltige Anpassregel)

51.  Produktart: 25.21.50.3 Formstabile Kontaktlinsen spharisch > +20,0 dpt, cyl >
+6,0 dpt, rickflichentorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldassig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Riickflachentorische Kontaktlinsen sind durch zwei senkrecht zueinander stehenden Meridianen,
die unterschiedliche Radien aufweisen, gekennzeichnet. Diese beiden Radien kénnen sphérisch
ein- oder mehrkurvig, aber auch aspharisch gestaltet sein. Dadurch wird eine zylindrische
Wirkung erzielt.

Zu dieser Produktart zahlen formstabile riickflichentorische Kontaktlinsen mit einer optischen
Wirkung sphdrisch im Bereich > +20,0 dpt oder astigmatisch im Bereich von > +6,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 15 Absatz 3

- bei astigmatischer Ametropie, die durch rotationssymetrische Kontaktlinsen nicht zu korrigieren
ist > 2 dpt bzw. Hornhautradiendifferenz gréRer 3/10 mm (Allgemeingiiltige Anpassregel)
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52.  Produktart: 25.21.50.4 Formstabile Kontaktlinsen sphadrisch < +20,0 dpt, cyl <
+6,0 dpt, periphertorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Periphertorische Kontaktlinsen haben eine zentrale spharische Starke. Erst die Peripherie weist
eine Torizitat auf, um den peripheren Sitz einer bendtigten spharischen Kontaktlinse zu
optimieren, wenn also eine rotationssymmetrische Kontaktlinse nicht tolerabel sitzt.

Zu dieser Produktart zdhlen formstabile periphertorische Kontaktlinsen mit einer optischen Wir-
kung spharisch im Bereich < +20,0 dpt oder astigmatisch im Bereich von < +6,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemdR § 15 Absatz 3

- bei astigmatischer Ametropie und Hornhautastigmatismus, in der Regel zwischen 2/10 mm und
5/10 mm zentraler Hornhautradiendifferenz

53.  Produktart: 25.21.50.5 Formstabile Kontaktlinsen spharisch > +20,0 dpt, cyl >
+6,0 dpt, periphertorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Periphertorische Kontaktlinsen haben eine zentrale spharische Starke. Erst die Peripherie weist
eine Torizitdt auf, um den peripheren Sitz einer benoétigten spharischen Kontaktlinse zu
optimieren, wenn also eine rotationssymmetrische Kontaktlinse nicht tolerabel sitzt.

Zu dieser Produktart zdhlen formstabile periphertorische Kontaktlinsen mit einer optischen Wir-
kung spharisch im Bereich > +20,0 dpt oder astigmatisch im Bereich von > +6,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 15 Absatz 3

- bei astigmatischer Ametropie und Hornhautastigmatismus, in der Regel zwischen 2/10 mm und
5/10 mm zentraler Hornhautradiendifferenz
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54.  Produktart: 25.21.50.6 Formstabile Kontaktlinsen sphadrisch < +20,0 dpt,-cyl <
+6,0 dpt, vorderflichentorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Vorderflachentorische Kontaktlinsen haben rotationssymmetrische Riickflichen und eine torische
Vorderfldache. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die Krimmungsradien
zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind unterschiedlich
(zylindrische Wirkung). Diese Linsen haben in der Regel einen Prismenballast zur Stabilisierung.

Zu dieser Produktart zahlen formstabile vorderflachentorische Kontaktlinsen mit einer optischen
Wirkung sphdrisch im Bereich < =20,0 dpt oder astigmatisch im Bereich von < +6,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 15 Absatz 3

- bei astigmatischer Ametropie mit liberwiegendem inneren Astigmatismus und geringer
Hornhautradiendifferenz

- bei innerem Astigmatismus und geringer zentraler Hornhautradiendifferenz bis ca. 3/10 mm

55.  Produktart: 25.21.50.7 Formstabile Kontaktlinsen spharisch >+20,0 dpt, cyl >+6,0
dpt, vorderflichentorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Vorderflachentorische Kontaktlinsen haben rotationssymmetrische Riickflichen und eine torische
Vorderflache. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die Krimmungsradien
zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind unterschiedlich
(zylindrische Wirkung). Diese Linsen haben in der Regel einen Prismenballast zur Stabilisierung.

Zu dieser Produktart zihlen formstabile vorderflichentorische Kontaktlinsen mit einer optischen
Wirkung sphdrisch im Bereich > +20,0 dpt oder astigmatisch im Bereich von > +6,0 dpt.

Indikation

Bei Erfillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 15 Absatz 3
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- bei astigmatischer Ametropie mit liberwiegendem inneren Astigmatismus und geringer
Hornhautradiendifferenz

- bei innerem Astigmatismus und geringer zentraler Hornhautradiendifferenz bis ca. 3/10 mm

56.  Produktart: 25.21.50.8 Formstabile Kontaktlinsen spharisch < +20,0 dpt,-cyl <
+6,0 dpt, bitorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Bitorische Linsen sind Linsen, bei denen sowohl die Vorderflache als auch die Riickflache im
Bereich der optischen Zone torisch gestaltet sind. Torische Flachen sind nicht
rotationssymmetrisch, d. h. die Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender
Meridiane (Hauptschnitte) sind unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Zu dieser Produktart zdhlen formstabile bitorische Kontaktlinsen mit einer optischen Wirkung
spharisch im Bereich < +20,0 dpt oder astigmatisch im Bereich von < +6,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 15 Absatz 3

- bei astigmatischer Ametropie, wenn bei einer riickflaichentorischen Kontaktlinse ein relevanter
Restastigmatismus verbleiben wiirde

- bei astigmatischer Ametropie ab 3/10 mm zentraler Hornhautradiendifferenz und zusatzlich
korrektionswiirdigem Restastigmatismus zum Erreichen eines besseren Visus

57.  Produktart: 25.21.50.9 Formstabile Kontaktlinsen sphdrisch > +20,0 dpt, cyl >
+6,0 dpt, bitorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldassig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Bitorische Linsen sind Linsen, bei denen sowohl die Vorderflache als auch die Riickflache im
Bereich der optischen Zone torisch gestaltet sind. Torische Flachen sind nicht
rotationssymmetrisch, d. h. die Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender
Meridiane (Hauptschnitte) sind unterschiedlich (zylindrische Wirkung).
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Zu dieser Produktart zdhlen formstabile bitorische Kontaktlinsen mit einer optischen Wirkung
spharisch im Bereich > +20,0 dpt oder astigmatisch im Bereich von > +6,0 dpt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR §
33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 15 Absatz 3

- bei astigmatischer Ametropie, wenn bei einer riickflaichentorischen Kontaktlinse ein relevanter
Restastigmatismus verbleiben wiirde

- bei astigmatischer Ametropie ab 3/10 mm zentraler Hornhautradiendifferenz und zusatzlich
korrektionswiirdigem Restastigmatismus zum Erreichen eines besseren Visus
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P. Produktuntergruppe: 25.21.51 Formstabile Spezial-
Kontaktlinsen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Biokompatibles Material nach DIN EN ISO 9394

- Transmissionsgrad > 80 % (DIN EN ISO 18369-3)

- Nach DIN EN ISO 18369-3 diirfen Kontaktlinsen keine Einschliisse und/oder Oberflachenfehler
zeigen, welche die beabsichtigte Funktion beeintrachtigen kénnen.

- Es gelten die Toleranzen fiir die MaRe und die optischen Eigenschaften einer formstabilen
Kontaktlinse nach DIN EN ISO 18369-2 beziiglich der angegebenen Herstellerangaben.

- Die Kontaktlinsen miissen ohne Verdanderung der Produkteigenschaften desinfiziert und
gereinigt werden kdnnen.

- Die vom Hersteller angegebene Nutzungsdauer muss bei sachgerechter Nutzung erreichbar

sein.

- Physikalische und chemische Vertrdglichkeit zwischen Kontaktlinsen und
Kontaktlinsenpflegemittel (1ISO 11986)
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l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

l1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die persdnliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkraifte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.

58.  Produktart: 25.21.51.0 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen, rotationssymmetrisch
Beschreibung
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Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Rotationssymmetrische Kontaktlinsen haben spharische, aspharische oder mehrkurvige
Riickflachen. Sphdrische Flachen weisen fiir alle Meridiane den gleichen Radius auf. Aspharische
Flachen sind hingegen vom Zentrum an (vollasphdrisch) oder an den Randern (randaspharisch) in
der Regel flacher gekriimmt. Mehrkurvige Riickflichen entsprechen in ihrer individuellen
Gestaltung der durch die Exzentrizitat der individuellen Hornhaut vorgegebenen Geometrie und
sind nicht durch die vorgenannten Linsentypen ersetzbar.

Formstabile Spezial-Kontaktlinsen weisen eine im Vergleich zu Kontaktlinsen der
Produktuntergruppe 25.21.50 ,Formstabile Kontaktlinsen” flachere Peripherie in Relation zum
Zentrum auf (Exzentrizitat der Kontaktlinse > 0,6).

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 17 Nr. 15

- bei ausgepragtem, fortgeschrittenem Keratokonus mit Keratokonus bedingten pathologischen
Hornhautveranderungen und Hornhautradius < 7,0 mm zentral oder am Apex oder

- nach Hornhauttransplantation/Keratoplastik
oder
- Hornhautexzentrizitit > 0,8

59. Produktart: 25.21.51.1 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen, riickflichentorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Rickflachentorische Kontaktlinsen sind durch zwei senkrecht zueinander stehenden Meridianen,
die unterschiedliche Radien aufweisen, gekennzeichnet. Diese beiden Radien kdnnen spharisch
ein- oder mehrkurvig, aber auch aspharisch gestaltet sein. Dadurch wird eine zylindrische
Wirkung erzielt.

Formstabile Spezial-Kontaktlinsen weisen eine im Vergleich zu Kontaktlinsen der
Produktuntergruppe 25.21.50 ,Formstabile Kontaktlinsen® flachere Peripherie in Relation zum
Zentrum auf (Exzentrizitat der KL > 0,6).

Seite 91 von 204



Spitzenverband

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 oder 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 17 Nr. 15

- bei ausgepréagtem, fortgeschrittenem Keratokonus mit Keratokonus bedingten pathologischen
Hornhautveranderungen und Hornhautradius < 7,0 mm zentral oder am Apex oder

- nach Hornhauttransplantation/Keratoplastik und

- wenn mit einer rotationssymmetrischen formstabilen Kontaktlinse (25.21.51.0) kein
zufriedenstellender Visus und/oder kein ausreichend sicherer Sitz erreicht werden kann

60.  Produktart: 25.21.51.2 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen, periphertorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Periphertorische Kontaktlinsen haben eine zentrale spharische Starke. Erst die Peripherie weist
eine Torizitdt auf, um den peripheren Sitz einer bendtigten spharischen Kontaktlinse zu
optimieren, wenn also eine rotationssymmetrische Kontaktlinse nicht tolerabel sitzt.

Formstabile Spezial-Kontaktlinsen weisen eine im Vergleich zu Kontaktlinsen der
Produktuntergruppe 25.21.50 ,Formstabile Kontaktlinsen” flachere Peripherie in Relation zum
Zentrum auf (Exzentrizitat der KL > 0,6).

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V oder unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 17 Nr. 15

- bei ausgepragtem, fortgeschrittenem Keratokonus mit Keratokonus bedingten pathologischen
Hornhautveranderungen und Hornhautradius < 7,0 mm zentral oder am Apex oder

- nach Hornhauttransplantation/Keratoplastik und

- wenn mit einer rotationssymmetrischen formstabilen Kontaktlinse (25.21.51.0) kein
zufriedenstellender Visus und/oder kein ausreichend sicherer Sitz erreicht werden kann

61. Produktart: 25.21.51.3 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen, vorderflachentorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.
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Vorderflachentorische Kontaktlinsen haben rotationssymmetrische Riickflaichen und eine torische
Vorderflache. Eine torische Flache ist nicht rotationssymmetrisch, d. h. die Krimmungsradien
zweier senkrecht aufeinander stehender Meridiane (Hauptschnitte) sind unterschiedlich
(zylindrische Wirkung). Diese Linsen haben in der Regel einen Prismenballast zur Stabilisierung.

Formstabile Spezial-Kontaktlinsen weisen eine im Vergleileich zu Kontaktlinsen der
Produktuntergruppe 25.21.50 ,Formstabile Kontaktlinsen® flachere Peripherie in Relation zum
Zentrum auf (Exzentrizitat der KL > 0,6).

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 oder 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 17 Nr. 15

- bei ausgepréagtem, fortgeschrittenem Keratokonus mit Keratokonus bedingten pathologischen
Hornhautveranderungen und Hornhautradius < 7,0 mm zentral oder am Apex oder

- nach Hornhauttransplantation/Keratoplastik und
- bei korrektionswiirdigem Restastigmatismus

62. Produktart: 25.21.51.4 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen, bitorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldassig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Bitorische Linsen sind Linsen, bei denen sowohl die Vorderflache als auch die Riickflache im
Bereich der optischen Zone torisch gestaltet sind. Torische Flachen sind nicht
rotationssymmetrisch, d. h. die Krimmungsradien zweier senkrecht aufeinander stehender
Meridiane (Hauptschnitte) sind unterschiedlich (zylindrische Wirkung).

Formstabile Spezial-Kontaktlinsen weisen eine im Vergleich zu Kontaktlinsen der
Produktuntergruppe 25.21.50 ,Formstabile Kontaktlinsen” flachere Peripherie in Relation zum
Zentrum auf (Exzentrizitat der KL > 0,6).

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 oder 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 17 Nr. 15

- bei ausgepragtem, fortgeschrittenem Keratokonus mit Keratokonus bedingten pathologischen
Hornhautverdanderungen und Hornhautradius < 7,0 mm zentral oder am Apex oder

- nach Hornhauttransplantation/Keratoplastik und
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- zum Erreichen eines besseren Linsensitzes und zum Ausgleich eines Restastigmatismus

63. Produktart: 25.21.51.5 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen,
quadrantendifferent/quadrantenspezifisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Quadrantendifferente/Quadrantenspezifische Linsen besitzen verschiedene
Quadrantengeometrien.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 17 Nr. 15

- bei ausgepragtem, fortgeschrittenem Keratokonus mit Keratokonus bedingten pathologischen
Hornhautveranderungen und Hornhautradius < 7,0 mm zentral oder am Apex oder

- nach Hornhauttransplantation/Keratoplastik und

- wenn durch eine einfachere Kontaktlinse keine ausreichende Versorgung zum Erreichen eines
besseren Linsensitzes und zur Reduzierung der Verlustneigung moglich ist

64. Produktart: 25.21.51.6 Formstabile Spezial-Kontaktlinsen,
quadrantendifferent/quadrantenspezifisch, fronttorisch
Beschreibung

Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen) hergestellt.
Aktuelle formstabile Kontaktlinsen beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Quadrantendifferente/Quadrantenspezifische bzw. quadrantendifferente Linsen besitzen
verschiedene Quadrantengeometrien. Die Kontaktlinsen dieser Produktuntergruppe weisen

zusdtzlich einen Fronttorus auf.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie gemaR § 17 Nr. 15

- bei ausgepragtem, fortgeschrittenem Keratokonus mit Keratokonus bedingten pathologischen
Hornhautveranderungen und Hornhautradius < 7,0 mm zentral oder am Apex oder

- nach Hornhauttransplantation/Keratoplastik und
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- wenn durch eine einfachere Kontaktlinse keine ausreichende Versorgung maoglich ist
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Q. Produktuntergruppe: 25.21.52 Sklerallinsen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Biokompatibles Material nach DIN EN ISO 9394

- Transmissionsgrad > 80 % (DIN EN ISO 18369-3)

- Nach DIN EN ISO 18369-3 diirfen Kontaktlinsen keine Einschliisse und/oder Oberflachenfehler
zeigen, welche die beabsichtigte Funktion beeintrachtigen kénnen.

- Es gelten die Toleranzen fir die MaRe und die optischen Eigenschaften einer formstabilen
Kontaktlinse nach DIN EN ISO 18369-2 beziiglich der angegebenen Herstellerangaben.

- Die Kontaktlinsen miissen ohne Veranderung der Produkteigenschaften desinfiziert und
gereinigt werden kénnen.

- Die vom Hersteller angegebene Nutzungsdauer muss bei sachgerechter Nutzung erreichbar

sein.
l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

l11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller
- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
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Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VIl.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

65. Produktart: 25.21.52.0 Miniskleral-Kontaktlinsen
Beschreibung

Die Miniskleral-Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen)
hergestellt. Aktuelle Materialien beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
hoch sauerstoffdurchlassig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten.

Miniskleral-Kontaktlinsen weisen in der Regel einen Durchmesser zwischen 11,5 und 15,5 mm
auf. Der Gesamtdurchmesser ist groRer als der horizontale Hornhautdurchmesser. Die
Auflagezone ist limbusnah auf der Sklera zur Vermeidung eines Auflagekontaktes auf der
eigentlichen Hornhaut (diese Kontaktlinsenart wird hornhautiiberbriickend angepasst).

Indikation
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Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei Vorliegen einer massiven Sicca-Problematik bei Graft-versus-Host-Disease oder

- bei Hornhaut-Erkrankungen oder Hornhautverletzungen oder Zustand nach
Hornhauttransplantation, wenn die Anpassung anderer alternativ auf dem Markt verfligbarer
kornealer formstabiler Kontaktlinsen nicht erfolgreich war

66. Produktart: 25.21.52.1 Skleral-Kontaktlinsen
Beschreibung

Die Skleral-Kontaktlinsen bestehen aus einem formstabilen Kontaktlinsenmaterial und sind
circuldr limbusiiberschreitend, d. h. der Durchmesser der Kontaktlinsen muss groRer als der
individuelle Hornhautdurchmesser sein. Die Auflagezone liegt circular Giberwiegend auf der
bulbdren Bindehaut.

Die Skleral-Kontaktlinsen werden aus verschiedenen organischen Materialien (Kunststoffen)
hergestellt. Aktuelle Materialien beinhalten Copolymere mit Fluor und/oder Silikon. Sie sollten
sauerstoffdurchldssig und benetzbar sein und ihre Form auf dem Auge beibehalten. Skleral-
Kontaktlinsen weisen in der Regel einen Durchmesser > 15,5 mm auf. Der Gesamtdurchmesser
ist weitaus groRer als der horizontale Hornhautdurchmesser.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei Vorliegen einer massiven Sicca-Problematik bei Graft-versus-Host-Disease oder

- bei Hornhaut-Erkrankungen oder Hornhautverletzungen oder Zustand nach
Hornhauttransplantation, wenn die Anpassung anderer alternativ auf dem Markt verfligbarer
kornealer formstabiler Kontaktlinsen nicht erfolgreich war
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R. Produktuntergruppe: 25.21.54 Weiche Kontaktlinsen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Zu beachten ist:

- Biokompatibles Material nach DIN EN ISO 9394

- Transmissionsgrad > 80 % (DIN EN ISO 18369-3)

- Nach DIN EN ISO 18369-3 diirfen Kontaktlinsen keine Einschliisse und/oder Oberflachenfehler
zeigen, welche die beabsichtigte Funktion beeintrachtigen kénnen.

- Es gelten die Toleranzen fiir die MaRe und die optischen Eigenschaften nach DIN EN ISO 18369-
2 beziiglich der angegebenen Herstellerangaben.

- Die Kontaktlinsen miissen ohne Veranderung der Produkteigenschaften desinfiziert und
gereinigt werden kdnnen.

- Die vom Hersteller angegebene Nutzungsdauer muss bei sachgerechter Nutzung erreichbar

sein.

Zusatzliche Anforderung an Produktart 25.21.54.2 ,Weiche Kontaktlinsen zum Dauertragen bei

Sduglingen und Kindern®:
- Dauertragemodus gemaR DIN EN ISO 18369-1
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l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

l1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkraifte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.

67.  Produktart: 25.21.54.0 Weiche Kontaktlinsen spharisch < 20,0 dpt, cyl < +6,0
dpt, rotationssymmetrisch
Beschreibung
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Weiche Kontaktlinsen bestehen aus den entsprechend zugelassenen Werkstoffen.
Rotationssymmetrische weiche Linsen kdnnen eine spharische oder auch aspharische Riickflache
besitzen.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei sphdrischer Ametropie mit nicht korrektionsbediifrigem Astigmatismus und
Unvertrdglichkeit von formstabilen Kontaktlinsen

- nach erfolglosem Anpass- oder Trageversuch von formstabiler Kontaktlinse

68.  Produktart: 25.21.54.1 Weiche Kontaktlinsen spharisch > 20,0 dpt, cyl > +6,0
dpt, rotationssymmetrisch
Beschreibung

Weiche Kontaktlinsen bestehen aus den entsprechend zugelassenen Werkstoffen.
Rotationssymmetrische weiche Linsen kénnen eine sphdrische oder auch aspharische Riickflache
besitzen.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei sphdrischer Ametropie mit nicht korrektionsbediifrigem Astigmatismus und
Unvertraglichkeit von formstabilen Kontaktlinsen

- nach erfolglosem Anpass- oder Trageversuch von formstabiler Kontaktlinse

69. Produktart: 25.21.54.2 Weiche Kontaktlinsen sphérisch < +20,0 dpt, cyl <+6,0
dpt, torisch
Beschreibung

Weiche Kontaktlinsen bestehen aus den entsprechend zugelassenen Werkstoffen. Die
Stabilisierung der Linsen wird z. B. iiber dynamische Zonen auf der Linsenvorderflache oder durch
Prismenballast realisiert.

Indikation

Bei Erfuillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei astigmatische Ametropie und

- nach erfolglosem Anpass- oder Trageversuch von formstabilen Kontaktlinsen
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70.  Produktart: 25.21.54.3 Weiche Kontaktlinsen spharisch > +20,0 dpt, cyl > +6,0
dpt, torisch
Beschreibung

Weiche Kontaktlinsen bestehen aus den entsprechend zugelassenen Werkstoffen. Die
Stabilisierung der Linsen wird z. B. iiber dynamische Zonen auf der Linsenvorderflache oder durch
Prismenballast realisiert.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei astigmatische Ametropie und
- nach erfolglosem Anpass- oder Trageversuch von formstabilen Kontaktlinsen

71.  Produktart: 25.21.54.4 Weiche Kontaktlinsen zum Dauertragen bei Sduglingen und
Kindern
Beschreibung

Die weichen Kontaktlinsen sind zum verlangerten Tragen liber mehrere Wach- und Schlafperioden
bei Sduglingen und Kindern geeignet.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- bei zwingender Versorgung von Sduglingen (und Kleinkindern bis zum 6. Lebensjahr) mit
Kontaktlinse (z. B. bei Aphakie)
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S.  Produktuntergruppe: 25.21.55 Austauschkontaktlinsen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Biokompatibles Material nach DIN EN ISO 9394

- Transmissionsgrad > 80 % (DIN EN ISO 18369-3)

- Nach DIN EN ISO 18369-3 diirfen Kontaktlinsen keine Einschliisse und/oder Oberflachenfehler
zeigen, welche die beabsichtigte Funktion beeintrachtigen kénnen.

- Die Kontaktlinsen miissen ohne Veranderung der Produkteigenschaften desinfiziert und
gereinigt werden kénnen (Ausnahme: Tageslinsen).

- Die vom Hersteller angegebene Nutzungsdauer muss bei sachgerechter Nutzung erreichbar

sein.

l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

l11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

Seite 105 von 204



Spitzenverband

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller
- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréfte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
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Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VIl.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der iblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

72. Produktart: 25.21.55.0 Austauschkontaktlinsen, rotationssymmetrisch
Beschreibung

Weiche Austauschkontaktlinsen bestehen aus den entsprechend zugelassenen Werkstoffen.
Rotationssymmetrische Austauschkontaktlinsen kdnnen eine spharische oder auch aspharische
Riickflache besitzen.

Weiche Austauschkontaktlinsen haben je nach Herstellerangaben einen Tauschrhythmus von
einem Tag (Eintageslinsen) bis zu mehreren Wochen.

Indikation
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Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- nur dann, wenn formstabile Linsen nicht getragen werden kénnen und wenn konventionelle
Weichlinsen trotz sachgerechter Pflege mit konventionellen Reinigungsverfahren aufgrund nicht

entfernbarer Ablagerungen in hoher Frequenz verworfen werden miissen und
- bei sphadrischer Ametropie

73. Produktart: 25.21.55.1 Austauschkontaktlinsen, torisch
Beschreibung

Weiche Austauschkontaktlinsen bestehen aus den entsprechend zugelassenen Werkstoffen.

Die torischen Austauschkontaktlinsen, torisch kdnnen eine spharische oder auch aspharische
Riickflache besitzen.

Die Stabilisierung der Linsen wird z. B. liber dynamische Zonen auf der Linsenvorderflache oder
durch Prismenballast realisiert.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie,

- nur dann, wenn formstabile Linsen nicht getragen werden kdnnen und wenn konventionelle
Weichlinsen trotz sachgerechter Pflege mit konventionellen Reinigungsverfahren aufgrund nicht

entfernbarer Ablagerungen in hoher Frequenz verworfen werden miissen und

- zur Korrektion von Astigmatismus
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T. Produktuntergruppe: 25.21.56 Hart-Weich-
Linsenkombination

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Zu beachten ist:

- Biokompatibles Material nach DIN EN ISO 9394

- Transmissionsgrad > 80 % (DIN EN ISO 18369-3)

- Nach DIN EN ISO 18369-3 diirfen Kontaktlinsen keine Einschliisse und/oder Oberflachenfehler
zeigen, welche die beabsichtigte Funktion beeintrachtigen kénnen.

- Es gelten die Toleranzen fiir die MaRe und die optischen Eigenschaften einer formstabilen
Kontaktlinse nach DIN EN ISO 18369-2 beziiglich der angegebenen Herstellerangaben.

- Die Kontaktlinsen miissen ohne Verdanderung der Produkteigenschaften desinfiziert und
gereinigt werden kdnnen.

- Die vom Hersteller angegebene Nutzungsdauer muss bei sachgerechter Nutzung erreichbar

sein.
ll.2 Qualititsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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l11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswabhl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.
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- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

74.  Produktart: 25.21.56.0 Huckepacksystem
Beschreibung

Ein Huckepacksystem (Duosysteme) besteht aus der Kombination einer weichen Tragerlinse und
einer formstabilen Kontaktlinse.

Bei Huckepacklinsen wird liber eine weiche Tragerlinse eine formstabile Linse angepasst (zwei
Kontaktlinsen pro Auge). Die weiche Linse fordert den Tragekomfort und die
Zentriereigenschaften des Linsensystems, die formstabile Linse liefert die optischen
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Eigenschaften z. B. bei irreguldarem Astigmatismus. Diese Linsensysteme sind aufwadndig im
Handling und in der Pflege.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- nur in besonderen Ausnahmeféllen, wenn vorher mit anderen Kontaktlinsenvarianten keine
befriedigende Anpassung moglich war

75. Produktart: 25.21.56.1 Verbundlinse (Hybridlinsen)
Beschreibung

Die Hybridlinsen entsprechen in der GréRe einer weichen Kontaktlinse. Sie haben einen weichen
Rand aus Hydrogel- oder Siliconhydrogelmaterial und einer zentralen optischen Zone aus

formstabilem Kontaktlinsenmaterial.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- nur in besonderen Ausnahmefallen, wenn vorher mit anderen Kontaktlinsenvarianten keine

befriedigende Anpassung maoglich war
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U. Produktuntergruppe: 25.21.57 Verbandlinsen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einsatz von Kontaktlinsen mit einer hohen Sauerstoffdurchldssigkeit (Empfehlung:
Transmissibilitdtswert Dk/t >125x10-9) und einer guten Vertraglichkeit

- Biokompatibles Material nach DIN EN ISO 9394
- Transmissionsgrad > 80 % (DIN EN ISO 18369-3)

- Nach DIN EN ISO 18369-3 diirfen Kontaktlinsen keine Einschliisse und/oder Oberflachenfehler
zeigen, welche die beabsichtigte Funktion beeintrachtigen kénnen.

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

l11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller
- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der

Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte

Versorgungsfalle geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
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VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

bestdtigen.
VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wadhrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

76. Produktart: 25.21.57.0 Verbandlinsen
Beschreibung

Verbandlinsen sind weiche Kontaktlinsen. Sie dienen therapeutischen Zwecken. Verbandlinsen

konnen auch als Medikamententrager eingesetzt werden. Der Einsatz von Verbandlinsen darf
wegen des Dauertragemodus nur unter strenger augendrztlicher Kontrolle erfolgen.

Verbandlinsen verbleiben unter standiger Kontrolle so lange ohne Unterbrechung auf dem Auge,
bis die Indikation entfallt oder ein Weitertragen wegen Komplikationen nicht sinnvoll ist. Die
Auswahl des Materials der Verbandlinsen ergibt sich aus der Indikation und der erwarteten

Tragezeit.

Indikation
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Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- verordnungsfahig sind Verbandlinsen/Verbandschalen bei/nach
a) Hornhauterosionen, Hornhautepitheldefekten
b) Abrasio bei Operation
¢) Verdatzung/Verbrennung
d) Hornhautverletzung (perforierend oder lamellierend)
e) Keratoplastik
f) Hornhautentziindungen und -ulzerationen, z. B. Keratitis bullosa, Keratitis
neuroparalytica, Keratitis e lagophthalmo, Keratitis filiformis
- verordnungsfahig sind Kontaktlinsen als Medikamententrdager zur kontinuierlichen
Medikamentenzufuhr

77. Produktart: 25.21.57.1 Verbandschale
Beschreibung

Verbandschalen sind formstabile Kontaktlinsen. Sie dienen therapeutischen Zwecken.
Verbandschalen kénnen auch als Medikamententrdger eingesetzt werden. Der Einsatz von
Verbandschalen darf wegen des Dauertragemodus nur unter strenger augendarztlicher Kontrolle
erfolgen.

Verbandschalen verbleiben unter stindiger Kontrolle so lange ohne Unterbrechung auf dem Auge,
bis die Indikation entfallt oder ein Weitertragen wegen Komplikationen nicht sinnvoll ist. Die
Auswahl des Materials der Verbandschale ergibt sich aus der Indikation und der erwarteten
Tragezeit.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR §
33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- verordnungsfahig sind Verbandlinsen/Verbandschalen bei/nach
a) Hornhauterosionen, Hornhautepitheldefekten

b) Abrasio bei Operation

¢) Verdtzung/Verbrennung

d) Hornhautverletzung (perforierend oder lamellierend)
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e) Keratoplastik

f) Hornhautentziindungen und -ulzerationen, z. B. Keratitis bullosa, Keratitis neuroparalytica,
Keratitis e lagophthalmo, Keratitis filiformis

- verordnungsfihig sind Kontaktlinsen als Medikamententrager zur kontinuierlichen
Medikamentenzufuhr
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V. Produktuntergruppe: 25.21.58 Irislinsen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Biokompatibles Material nach DIN EN ISO 9394

- Nach DIN EN ISO 18369-3 diirfen Kontaktlinsen keine Einschliisse und/oder Oberflachenfehler
zeigen, welche die beabsichtigte Funktion beeintrachtigen kénnen.

- Es gelten die Toleranzen fiir die MaRe und die optischen Eigenschaften nach DIN EN ISO 18369-
2 beziiglich der angegebenen Herstellerangaben.

- Die Kontaktlinsen miissen ohne Verdanderung der Produkteigenschaften desinfiziert und
gereinigt werden kénnen.

- Die vom Hersteller angegebene Nutzungsdauer muss bei sachgerechter Nutzung erreichbar

sein.

Zusatzliche Anforderung an Produktart: 25.21.58.0 ,Kontaktlinsen mit Iris-Print und geschwarzter
Pupille®:

- Bei einer Irislinse mit geschwarzter Pupille ist keine Transmission erforderlich, da das Auge
blind und die Pupille schwarz ist.
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Zusatzliche Anforderung an Produktart: 25.21.58.1 ,Kontaktlinsen mit Iris-Print als Blendschutz*:

- Die die Pupillarregion bedeckende Zone soll einen dem klinischen Befund entsprechenden und
dem subjektiven Empfinden der Patientin oder des Patienten Geniige tuenden Transmissiosgrad

aufweisen.

ll.2 Qualititsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.
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- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemadR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persénliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.
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78.  Produktart: 25.21.58.0 Kontaktlinsen mit Iris-Print und geschwdrzter Pupille
Beschreibung

Kontaktlinsen mit Iris-Print und geschwarzter Pupille kénnen sowohl formstabil als auch weich
sein und alle Geometrien und Durchmesser aufweisen, die dem geschadigten Auge (z. B. getriibte
Hornhaut, defekte Iris oder andere Irisanomalien) ein natiirlicheres Aussehen zuriickgeben. Zu
diesem Zweck besitzen sie eine farbige Iriszeichnung mit schwarzer Pupille. Die Farbe wird dem
Aussehen der Iris des evtl. nicht beeintrachtigten anderen Auges angepasst.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur prothetischen Versorgung des blinden Auges

79. Produktart: 25.21.58.1 Kontaktlinsen mit Iris—Print als Blendschutz
Beschreibung

Kontaktlinsen mit Iris-Print als Blendschutz sind Kontaktlinsen, die eine farbige Iris durch Iris-
Print bekommen. Irislinsen kédnnen sowohl formstabil als auch weich sein und alle Geometrien
und Durchmesser aufweisen. Sie kénnen sowohl optisch korrigierend oder nicht optisch
korrigierend sein. Die Farbe wird dem Aussehen der Iris des evtl. nicht beeintriachtigten anderen
Auges angepasst. Der Pupillenbereich der Linse kann ggf. mit einer optischen Wirkung kombiniert

werden.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- Irislinsen mit durchsichtigem optisch wirksamem Zentrum bei Blendschutz herabsetzenden
Substanzverlusten der Iris (z. B. Iriskolobom, Aniridie, traumatische Mydriasis, Iridodialyse,
Albinismus)

80.  Produktart: 25.21.58.2 Iris-Spezialkontaktlinsen
Beschreibung

Iris-Spezialkontaktlinsen sind meist weiche Kontaktlinsen. Sie besitzen eine farbige Iris-
Zeichnung wahlweise mit schwarzer oder klarer Pupille in verschiedenen GréRen. Es kénnen
torische Irislinsen zur Anwendung kommen, wenn mit einer rotationssymmetrischen Irislinse
keine ausreichende Sehleistung erreicht wird.

Indikation
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Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- Wenn auf Grund besonderer Geometrien eine Versorgung mit der Produktart 25.21.58.0
,Kontaktlinsen mit Iris-Print und geschwarzter Pupille“ und der Produktart: 25.21.58.1
,Kontaktlinsen mit Iris-Print als Blendschutz” nicht moglich ist, kann die Iris-Spezialkontaktlinse

zum Einsatz kommen.
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W. Produktuntergruppe: 25.21.80 Brillenglaser mit
Lupenwirkung
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (insbesondere MPG)
ll.2 Qualititsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfille geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

81.  Produktart: 25.21.80.0 Einstirkengldaser mit Lupenwirkung
Beschreibung

Lupenglaser, die in eine Fassung eingesetzt werden, kénnen anstelle von Lupen als vergréRernde
Sehhilfe genutzt werden. Hierbei werden in der Regel Brillengldser mit einer Addition ab 6,0 dpt
gewahlt, die zur monokularen oder binokularen Anwendung genutzt werden. Bei der Verwendung
von Einstarkengldsern mit Lupenwirkung muss jedoch beriicksichtigt werden, dass bei der
Nutzung mit zunehmender VergroRerung sich der Arbeitsabstand entsprechend der VergroRerung
verringert. Bei binokularer Versorung werden sie in Kombination mit konvergenzentlastenden
Prismen eingesetzt.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus <0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergréRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr maglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillengldsern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann
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82.  Produktart: 25.21.80.1 Einstdrkenglaser mit Lupenwirkung, lentikular
Beschreibung

Lupenglaser, die in eine Fassung eingesetzt werden, kdnnen anstelle von Lupen als vergroRernde
Sehhilfe genutzt werden. Hierbei werden in der Regel Brillenglaser mit einer Addition ab 6,0 dpt

gewahlt, die vorrangig zur monokularen Anwendung genutzt werden.

Bei der Verwendung von Einstarkengldasern mit Lupenwirkung muss jedoch berilicksichtigt werden,
dass bei der Nutzung mit zunehmender VergréRerung sich der Arbeitsabstand entsprechend der
VergroRerung verringert.

Bei Lentikulargldsern enthalt nur der zentrale Teil des Glases die entsprechende dioptrische
Wirkung. Hierdurch wird bei Brillengldasern mit einem hohen Dioptrienwert das Gewicht des Glases
verringert. Der duRere Bereich des Brillenglases dient nur als Tragerand.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus <0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergréRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr méglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillengldsern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann

83.  Produktart: 25.21.80.2 Zweistdrkenlupengldser
Beschreibung

Brillenglaser, die in eine Fassung eingesetzt werden, konnen anstelle von Lupen als vergréRernde
Sehhilfe genutzt werden. Hierbei werden in der Regel Brillenglaser mit einer Addition ab 6,0 dpt
gewahlt, die zur monokularen oder binokularen Anwendung genutzt werden.

Bei der Verwendung von Zweistdrkengldsern mit Lupenwirkung muss jedoch beriicksichtigt
werden, dass bei der Nutzung mit zunehmender VergréRerung sich der Arbeitsabstand
entsprechend der VergroRerung verringert. Bei binokularer Korrektur ist ein

Konvergenzausgleichsprisma erforderlich.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus <0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
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mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr méglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillenglasern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann

84. Produktart: 25.21.80.3 Zweistarkengldser, lentikular
Beschreibung

Zweistdrkenlupenglaser sind bifokale Brillengldser, bei denen im unteren Teil ein von der Wirkung

erhohter Nahzusatz eingearbeitet ist.

Lupenglaser, die in eine Fassung eingesetzt werden, kénnen anstelle von Lupen als vergroRernde
Sehhilfe genutzt werden. Hierbei werden in der Regel Brillengldser mit einer Addition ab 6,0 dpt
gewahlt, die zur monokularen oder binokularen Anwendung kommen.

Bei der Verwendung von Zweistdrkengldsern mit Lupenwirkung muss jedoch beriicksichtigt
werden, dass bei der Nutzung mit zunehmender VergréRerung sich der Arbeitsabstand
entsprechend der VergroRerung verringert. Bei binokularer Korrektur ist ein
Konvergenzausgleichsprisma erforderlich.

Bei Lentikulargldasern enthalt nur der zentrale Teil des Glases die entsprechende dioptrische
Wirkung. Hierdurch wird bei Brillengldsern mit einem hohen Dioptrienwert das Gewicht des Glases
verringert. Der duBere Bereich des Brillenglases dient nur als Tragerand.

Indikation

Bei Erflillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus <0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr méglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillengldsern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann
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X. Produktuntergruppe: 25.21.81 Lupen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (inshesondere MPG)
l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln

angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfille geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfligung zu stellen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.

85.  Produktart: 25.21.81.0 Einschlaglupen
Beschreibung

Einschlaglupen gibt es bis zur ca. 20fachen VergroRerung. Bis zu einer VergroRerung von ca. 6-
fach bis 8fach konnen Einschlaglupen bei mittelschwerer Sehbeeintrachtigung zum Lesen genutzt
werden. Bei hohen VergroRerungen (ab ca. 10fach) ist das Sehfeld zum Lesen von ldngeren
Texten klein. Daher sind diese Lupen fir diesen Zweck weniger geeignet.

Eine Lupe besteht aus einer einfachen oder zusammengesetzten Sammel- oder Zerstreungslinse
mit kurzer Brennweite, die den Sehwinkel vergroRert, unter dem eine Betrachterin oder ein
Betrachter ein Objekt sieht. Sie erzeugt somit vergroRerte virtuelle (Schein-)Bilder nahegelegener
Gegenstande.

Die VergroRerung ist abhdangig von der Brechkraft des Systems, dem Abstand zwischen Auge und
Lupe und auch dem Abstand zwischen Objekt und Lupe. Dabei muss beachtet werden, dass das
Sehfeld umso kleiner wird, je hoher die jeweilige VergréRerung ist.
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Lupen werden aus verschiedenen Materialien hergestellt, z. B. aus mineralischem Glas oder aus
Kunststoffen. Die Kunststofflupen sind aufgrund ihrer Materialeigenschaft wesentlich leichter als
Glaslupen, verkratzen aber leichter.

Es gibt verschiedene Linsentypen, die eine unterschiedliche Abbildungsqualitat aufweisen:

Einfache Linsentypen mit starkeren Aberrationen (Randverzeichnungen/-verzerrungen) sind
sphdrische plankonvexe oder bikonvexe Linsen, d. h. Linsen, die entweder aus einer Plan-Fldche
und einer nach aufen gewdlbten kugelférmigen Flache oder zwei nach auRen gewdlbten
kugelformigen Flachen bestehen.

Bessere Abbildungsqualitdt weisen asphdrische Linsen auf, deren nach aulfen gewdlbte Flachen
nicht kugelférmig sind, sondern unterschiedliche Kriimmungsgrade aufweisen, die zur Peripherie
hin flacher werden.

Eine gute verzeichnungsfreie und randscharfe Abbildung - auch bei hohen VergréRerungen -
erreichen aplanatische Lupen. Sie bestehen aus zwei in geringem Abstand voneinander

angeordneten Plankonvexlinsen.

Achromatische Linsen, die iber das gesamte Sehfeld eine von Farbzerstreuungen freie Abbildung
besitzen, bestehen aus zwei Einzellinsen verschiedener Glassorten, die zusammengekittet sind.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus <0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr méglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillenglasern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann

86.  Produktart: 25.21.81.1 Handlupen, ohne Beleuchtung
Beschreibung

Handlupen gibt es bis zur ca. 20fachen VergroRerung. Bis zu einer VergréRerung von ca. 6-fach
bis 8fach kdnnen Handlupen bei mittelschwerer Sehbeeintrachtigung zum Lesen genutzt werden.
Bei hohen VergroRerungen (ab ca. 10fach) ist das Sehfeld zum Lesen von langeren Texten klein.
Daher sind diese Lupen fiir diesen Zweck weniger geeignet.

Eine Lupe besteht aus einer einfachen oder zusammengesetzten Sammellinse mit kurzer
Brennweite, die den Sehwinkel vergroRert, unter dem eine Betrachterin oder ein Betrachter ein
Objekt sieht. Sie erzeugt somit vergroRerte virtuelle (Schein-)Bilder nahegelegener Gegenstande.
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Die VergroRerung ist abhdngig von der Brechkraft des Systems, dem Abstand zwischen Auge und
Lupe und auch dem Abstand zwischen Objekt und Lupe. Dabei muss beachtet werden, dass das
Sehfeld umso kleiner wird, je hoher die jeweilige VergroRerung ist.

Lupen werden aus verschiedenen Materialien hergestellt, z. B. aus mineralischem Glas oder aus
Kunststoffen. Die Kunststofflupen sind aufgrund ihrer Materialeigenschaft wesentlich leichter als
Glaslupen, verkratzen aber leichter.

Es gibt verschiedene Linsentypen, die eine unterschiedliche Abbildungsqualitat aufweisen:

- Einfache Linsentypen mit starkeren Aberrationen (Randverzeichnungen/-verzerrungen) sind
spharische plankonvexe oder bikonvexe Linsen, d. h. Linsen, die entweder aus

einer Plan-Flache und einer nach auRen gewdlbten kugelférmigen Flache oder zwei nach auRen
gewolbten kugelférmigen Flachen bestehen.

- Bessere Abbildungsqualitdat weisen aspharische Linsen auf, deren nach auRen gewdlbte Flachen
nicht kugelférmig sind, sondern unterschiedliche Kriimmungsgrade aufweisen, die zur

Peripherie hin flacher werden.

- Eine gute verzeichnungsfreie und randscharfe Abbildung - auch bei hohen VergroRerungen -
erreichen aplanatische Lupen. Sie bestehen aus zwei in geringem Abstand voneinander
angeordneten Plankonvexlinsen.

- Achromatische Linsen, die liber das gesamte Sehfeld eine von Farbzerstreuungen freie
Abbildung besitzen, bestehen aus zwei Einzellinsen verschiedener Glassorten, die
zusammengekittet sind.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus <0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr méglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillengldsern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann

87. Produktart: 25.21.81.2 Handlupen, mit Beleuchtung
Beschreibung

Handlupen gibt es bis zur ca. 20fachen VergroRerung. Bis zu einer VergroRerung von ca. 6-fach
bis 8fach kénnen Handlupen bei mittelscherer Sehbeeintrachtigung zum Lesen genutzt werden.
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Bei hohen VergroRerungen (ab ca. 10fach) ist das Sehfeld zum Lesen von langeren Texten klein.
Daher sind diese Lupen fiir diesen Zweck weniger geeignet.

Eine Lupe besteht aus einer einfachen oder zusammengesetzten Sammellinse mit kurzer
Brennweite, die den Sehwinkel vergroRert, unter dem eine Betrachterin oder ein Betrachter ein
Objekt sieht. Sie erzeugt somit vergroRerte virtuelle (Schein-)Bilder nahegelegener Gegenstande.

Die VergroRerung ist abhdngig von der Brechkraft des Systems, dem Abstand zwischen Auge und
Lupe und auch dem Abstand zwischen Objekt und Lupe. Dabei muss beachtet werden, dass das
Sehfeld umso kleiner wird, je hoher die jeweilige VergroRerung ist.

Lupen werden aus verschiedenen Materialien hergestellt, z. B. aus mineralischem Glas oder aus
Kunststoffen. Die Kunststofflupen sind aufgrund ihrer Materialeigenschaft wesentlich leichter als
Glaslupen, verkratzen aber leichter.

Es gibt verschiedene Linsentypen, die eine unterschiedliche Abbildungsqualitdt aufweisen:

- Einfache Linsentypen mit starkeren Abbildungsaberrationen (Randverzeichnungen/-
verzerrungen) sind spharische plankonvexe oder bikonvexe Linsen, d. h. Linsen, die entweder aus

einer Planflaiche und einer nach auBen gewdlbten kugelférmigen Flache oder zwei nach aufen
gewolbten kugelférmigen Flachen bestehen.

- Bessere Abbildungsqualitdt weisen aspharische Linsen auf, deren nach aufen gewdlbte Flachen
nicht kugelférmig sind, sondern unterschiedliche Krimmungsgrade aufweisen, die zur

Peripherie hin flacher werden.

- Eine gute verzeichnungsfreie und randscharfe Abbildung - auch bei hohen VergréRerungen -
erreichen aplanatische Lupen. Sie bestehen aus zwei in geringem Abstand von-

einander angeordneten Plankonvexlinsen.

- Achromatische Linsen, die liber das gesamte Sehfeld eine von Farbzerstreuungen freie
Abbildung besitzen, bestehen aus zwei Einzellinsen verschiedener Glassorten, die
zusammengekittet sind.

- Handlupen mit integrierter Beleuchtung, die liber Akku, Netz oder Batterie betrieben werden,
erreichen eine kontrastreichere Wiedergabe des Objektes, was sich bei bestimmten Erkrankungen
positiv auf die Sehfdhigkeit sehgeschadigter Menschen auswirken kann

Indikation

Bei Erfillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie
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- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus <0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr méglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillengldsern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann

88.  Produktart: 25.21.81.3 Stand- und Klemmlupen, ohne Beleuchtung
Beschreibung

Standlupen sind in einem Plastik- oder Metallstinder eingefasst, Klemmlupen kénnen am Tisch
festgeklemmt werden. Sie werden insbesondere zum langeren Lesen oder auch fiir manuelle
Arbeiten, bei denen beide Hiande frei sein missen, benutzt. Stand- bzw. Klemmlupen werden bis
zu einer VergroRerung von ca. 8fach hergestellt.

Eine Lupe besteht aus einer einfachen oder zusammengesetzten Sammellinse mit kurzer
Brennweite, die den Sehwinkel vergroRert, unter dem eine Betrachterin oder ein Betrachter ein
Objekt sieht. Sie erzeugt somit vergroRerte virtuelle (Schein-)Bilder nahegelegener Gegenstande.

Die VergroRerung ist abhdngig von der Brechkraft des Systems, dem Abstand zwischen Auge und
Lupe und auch dem Abstand zwischen Objekt und Lupe. Dabei muss beachtet werden, dass das
Sehfeld umso kleiner wird, je héher die jeweilige VergroRerung ist.

Lupen werden aus verschiedenen Materialien hergestellt, z. B. aus mineralischem Glas oder aus
Kunststoffen. Die Kunststofflupen sind aufgrund ihrer Materialeigenschaft wesentlich leichter als
Glaslupen, verkratzen aber leichter.

Es gibt verschiedene Linsentypen, die eine unterschiedliche Abbildungsqualitdt aufweisen:

Einfache Linsentypen mit starkeren Abbildungsaberrationen (Randverzeichnungen/-verzerrungen)
sind spharische plankonvexe oder bikonvexe Linsen, d. h. Linsen, die entweder aus einer Plan-
Flache und einer nach auRen gewdlbten kugelférmigen Flache oder zwei nach auRen gewdlbten
kugelférmigen Flachen bestehen.

Bessere Abbildungsqualitdt weisen asphdrische Linsen auf, deren nach aufen gewdlbte Flachen
nicht kugelférmig sind, sondern unterschiedliche Kriimmungsgrade aufweisen, die zur

Peripherie hin flacher werden.

Eine gute verzeichnungsfreie und randscharfe Abbildung - auch bei hohen VergréRerungen -
erreichen aplanatische Lupen. Sie bestehen aus zwei in geringem Abstand voneinander
angeordneten Plankonvexlinsen.

Achromatische Linsen, die liber das gesamte Sehfeld eine von Farbzerstreuungen freie Abbildung
besitzen, bestehen aus zwei Einzellinsen verschiedener Glassorten, die zusammengekittet sind.
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Es gibt unterschiedliche Arten von Lupen, die je nach Verwendungsbereich zweckmaRig sind.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus <0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr méglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillengldsern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann

89. Produktart: 25.21.81.4 Stand- und Klemmlupen, mit Beleuchtung
Beschreibung

Standlupen sind in einem Plastik- oder Metallstinder eingefasst, Klemmlupen kénnen am Tisch
festgeklemmt werden. Sie werden insbesondere zum langeren Lesen oder auch fir manuelle
Arbeiten, bei denen beide Hande frei sein missen, benutzt. Stand- bzw. Klemmlupen werden bis
zu einer VergroRerung von ca. 8fach hergestellt.

Eine Lupe besteht aus einer einfachen oder zusammengesetzten Sammellinse mit kurzer
Brennweite, die den Sehwinkel vergroRert, unter dem eine Betrachterin oder ein Betrachter ein
Objekt sieht. Sie erzeugt somit vergroRerte virtuelle (Schein-)Bilder nahegelegener Gegenstande.

Die VergroRerung ist abhdngig von von der Brechkraft des Systems, dem Abstand zwischen Auge
und Lupe und auch dem Abstand zwischen Objekt und Lupe. Dabei muss beachtet werden, dass
das Sehfeld umso kleiner wird, je hoher die jeweilige VergréRerung ist.

Lupen werden aus verschiedenen Materialien hergestellt, z. B. aus mineralischem Glas oder aus
Kunststoffen. Die Kunststofflupen sind aufgrund ihrer Materialeigenschaft wesentlich leichter als
Glaslupen, verkratzen aber leichter.

Es gibt verschiedene Linsentypen, die eine unterschiedliche Abbildungsqualitat aufweisen:

Einfache Linsentypen mit starkeren Abbildungsaberrationen (Randverzeichnungen/-verzerrungen)
sind spharische plankonvexe oder bikonvexe Linsen, d. h. Linsen, die entweder aus einer Plan-
Flache und einer nach auRen gewdlbten kugelférmigen Flache oder zwei nach auRen gewdlbten
kugelformigen Flachen bestehen.

Bessere Abbildungsqualitdt weisen asphdrische Linsen auf, deren nach aulfen gewdlbte Flachen
nicht kugelférmig sind, sondern unterschiedliche Kriimmungsgrade aufweisen, die zur

Peripherie hin flacher werden.

Seite 135 von 204



Spitzenverband

Eine gute verzeichnungsfreie und randscharfe Abbildung - auch bei hohen VergréRerungen -
erreichen aplanatische Lupen. Sie bestehen aus zwei in geringem Abstand voneinander
angeordneten Plankonvexlinsen.

Achromatische Linsen, die Giber das gesamte Sehfeld eine von Farbzerstreuungen freie Abbildung

besitzen, bestehen aus zwei Einzellinsen verschiedener Glassorten, die zusammengekittet sind.

Stand- bzw. Klemmlupen mit integrierter Beleuchtung, die Giber Akku, Netz oder Batterie
betrieben werden, erreichen eine kontrastreichere Wiedergahe des Objektes, wodurch bei

bestimmten Erkrankungen eine Steigerung der Sehleistung erreicht werden kann
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus <0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von = 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr moglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillengldsern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann

90. Produktart: 25.21.81.5 Umhéangelupen
Beschreibung

Umhangelupen werden insbesondere fiir Arbeiten benutzt, bei denen beide Hande frei sein
missen. Umhangelupen gibt es in VergroRerungen bis ca. 3fach.

Eine Lupe besteht aus einer einfachen oder zusammengesetzten Sammellinse mit kurzer
Brennweite, die den Sehwinkel vergroRert, unter dem eine Betrachterin oder ein Betrachter ein
Objekt sieht. Sie erzeugt somit vergroRerte virtuelle (Schein-)Bilder nahegelegener Gegenstande.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintrdtigung (Visus < 0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr mdglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillengldsern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann

91. Produktart: 25.21.81.6 Hellfeldlupen (Visolettlupen)
Beschreibung
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Hellfeldlupen bestehen aus Teilen eines Zylinders und einer aufgearbeiteten Halbkugel aus
mineralischem Glas oder Kunststoff. Sie werden direkt mit ihrer Unterseite auf die Objektebene
gelegt. Durch ihre spezielle Geometrie haben sie eine lichtsammelnde und somit
lichtverstarkende Wirkung. Der AbbildungsmaRstab betragt in der Regel 1:1,8.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus < 0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr méglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillengldsern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann

92.  Produktart: 25.21.81.7 Lesestdbe
Beschreibung

Lesestdbe bestehen aus mineralischem Glas oder Kunststoff. Sie werden direkt mit ihrer
Unterseite auf die Objektebene gelegt. Die Anderung der BildgréRe mit einem bis zu 1,8fachen
AbbildungsmalRstab ist nur senkrecht zu ihrer Achse wirksam, sodass die Seitenabstdnde nicht
vergroRert werden und ein verzerrtes Bild entsteht.

Bei guten Akkommodationsvermdgen kann die VergroRerung durch Anndherung gesteigert

werden.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus < 0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr maglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillengldsern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann

93.  Produktart: 25.21.81.8 Lupen-Vorhanger (Clip)/Kopflupen
Beschreibung

Lupenvorhanger fir Brillen sind Lupen, die mit einer Halterung an einer Brillenfassung vor das
Brillenglas bzw. vor den Brillengldsern befestigt werden kénnen; abhdngig von ihrer VergroRerung
sind sie in monokularer oder binokularer Ausfithrung erhéltlich. Bei den Kopflupen sind die

Lupenglaser direkt in ein einfaches Gestell eingearbeitet, das wie eine Brille aufgesetzt oder direkt
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am Kopf befestigt werden kann. Sie sind fiir Personen gedacht, die keine Brille tragen, an welcher
der Lupenvorhdnger befestigt werden kann.

Eine Lupe besteht aus einer einfachen oder zusammengesetzten Sammellinse mit kurzer
Brennweite, die den Sehwinkel vergroRert, unter dem eine Betrachterin oder ein Betrachter ein
Objekt sieht. Sie erzeugt somit vergroRerte virtuelle (Schein-)Bilder nahegelegener Gegenstande.

Diese Lupenart ist bis zu einer etwa 7fachen VergroRerung erhiltlich. Es muss jedoch
berlicksichtigt werden, dass bei hohen VergroRerungen kurze Arbeitsabstande eingehalten
werden missen, da die Lupe direkt vor dem Auge platziert wird. Der Arbeitsabstand verringert
sich entsprechend zunehmender VergroRerung (z. B. muss bei einer 4fachen VergréRerung ein
Arbeitsabstand von ca. 6 cm eingehalten werden).

Indikation

Bei Erfillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus <0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr méglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillengldsern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann

94.  Produktart: 25.21.81.9 Lupenaufsdtze zur Montage an die Brille
Beschreibung

Lupenaufsadtze zur Montage an die Brille sind asphadrische Sammellinsen (Lupengldser) aus
Kunststoff, die mithilfe einer Montageeinheit auf ein Brillenglas aufmontiert werden.

Diese Lupen werden zum Teil mit einer bis zu 20fachen VergroRerung angeboten. Der
Arbeitsabstand ist abhdngig von der VergroRerung. Sehr hohe VergréRerungen haben extrem
kurze Arbeitsabstdnde zur Folge. Zum Einhalten dieser Arbeitsabstdnde kdnnen Abstandshalter
hilfreich sein.

Bei einer 8fachen VergréRerung muss z. B. ein Arbeitsabstand von ca. 4 cm eingehalten werden,
wobei der Sehfelddurchmesser hierbei ca. 3,5 cm betragt.

Zum Teil werden Lupenaufsatze auch mit Leuchtring angeboten.

Die Wirkungsweise entspricht in etwa der eines Hyperokulars, wobei solche Lupensysteme
insbesondere fiir Patienten in Frage kommen, die eine korrigierende Brille benétigen, da die
Korrektion der Gldser ihrer normalen Brille gleichzeitig genutzt wird.

Lupenaufsatze werden zur monokularen Versorgung verwendet.
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Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion bei bestehender mindestens mittelschwerer Sehbeeintratigung (Visus < 0,3 mit
Korrektion auf dem besseren Auge) und bei einem VergroRerungsbedarf von > 1,5fach, bei dem
mit einer Nahaddition von <6,0 dpt das Lesen von Texten bzw. das Erkennen von Zeichen oder
Symbolen nicht mehr moglich ist und sofern durch die Anpassung von korrigierenden
Brillenglasern oder von Kontaktlinsen keine ausreichende Sehscharfe erzielt werden kann.
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Y. Produktuntergruppe: 25.21.82 Fernrohrbrillen nach Galilei
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (inshesondere MPG)
l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfille geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

95. Produktart: 25.21.82.0 Galilei-System nur fiir die Ndhe, monokular
Beschreibung

Ein Fernrohrsystem nach Galilei besteht aus einem Objektiv mit sammelnder und einem Okular
mit zerstreuender Wirkung. Der Sehfelddurchmesser wird durch dieses System im Vergleich zu
dem eines normalsichtigen Auges eingeengt.

Dieses System wird etwa bis zu einer 12fachen VergroRerung angeboten (wobei z. B. bei einer
8fachen VergroRerung ein Arbeitsabstand von ca. 8 cm eingehalten werden muss).

Bei einem monokular angepassten Fernrohrlupenbrillensystem wird fiir das Auge mit der
besseren Sehfdhigkeit das VergroRerungssystem in einen Systemtrager eingearbeitet bzw. auf das
Brillenglas aufgekittet. Das nicht am Sehprozess beteiligte Auge kann durch Mattglas abgedeckt
werden. Fehlsichtigkeiten (z. B. Myopie, Hyperopie oder Astigmatismus) kénnen im System oder,
sofern dieses auf das Brillenglas aufgekittet wird, durch das Brillenglas selbst beriicksichtigt

werden.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion der Nahsicht, sofern dies nicht durch andere optische vergroRernde Sehhilfen
moglich ist
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96.  Produktart: 25.21.82.1 Galilei-System nur fiir die Ndhe, binokular
Beschreibung

Ein Fernrohrsystem nach Galilei besteht aus einem Objektiv mit sammelnder und einem Okular
mit zerstreuender Wirkung. Der Sehfelddurchmesser wird durch dieses System im Vergleich zu
dem eines normalsichtigen Auges eingeengt.

Bei einem binokular angepassten Fernrohrlupenbrillensystem werden vor beide Augen
VergroRerungssysteme in einen speziellen Systemtrdager eingearbeitet bzw. auf die Brillenglaser
aufgekittet. Fehlsichtigkeiten (z. B. Myopie, Hyperopie oder Astigmatismus) kdnnen im System
oder, sofern dieses auf das Brillenglas aufgekittet wird, durch das Brillenglas selbst,
berlicksichtigt werden.

Die binokulare Anpassung setzt je nach System und Arbeitsabstand eine konvergente

Systemstellung bzw. den Einsatz von Konvergenzprismen voraus.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion der Nahsicht, sofern dies nicht durch andere optisch vergroRernde Sehhilfen
moglich ist und eine Visusbesserung durch die binokulare Versorgung gegeniiber der
monokularen Versorgung mit allgemein anerkannten Bestimmungsmethoden belegt ist

97. Produktart: 25.21.82.2 Galilei-System, fokussierbar, monokular
Beschreibung

Ein Fernrohrsystem nach Galilei besteht aus einem Objektiv mit sammelnder und einem Okular
mit zerstreuender Wirkung. Durch Drehen am Objektiv (Fokussierung) des Systems kann der
Abstand zwischen den beiden Linsen verdndert werden. Somit kénnen stufenlos unterschiedliche
VergroRerungen eingestellt werden und die vergroRernde Sehbhilfe fiir die Nahe und den
Greifraum genutzt werden. Der Arbeitsabstand und auch das Sehfeld verringern sich mit
zunehmender VergréRerung.

Bei einem monokular angepassten VergroRerungssystem wird fiir das Auge mit der besseren
Sehfdhigkeit das Fernrohrsystem in einen Systemtrager eingearbeitet bzw. auf das Brillenglas
aufgekittet. Fehlsichtigkeiten (z. B. Myopie, Hyperopie oder Astigmatismus) kdnnen im System
oder, sofern dieses auf das Brillenglas aufgekittet wird, durch das Brillenglas selbst beriicksichtigt

werden.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR

§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie
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- zur Korrektion im Greifraum, sofern dies nicht durch andere optische vergroRernde Sehhilfen
moglich ist

98.  Produktart: 25.21.82.3 Galilei-System, fokussierbar, binokular
Beschreibung

Ein Fernrohrsystem nach Galilei besteht aus einem Objektiv mit sammelnder und einem Okular
mit zerstreuender Wirkung. Durch Drehen am Objektiv (Fokussierung) des Systems kann der
Abstand zwischen den beiden Linsen verandert werden. Somit kdnnen stufenlos unterschiedliche
VergroRerungen eingestellt werden und die vergroRernde Sehbhilfe fiir die Nahe und den
Greifraum genutzt werden. Der Arbeitsabstand und auch das Sehfeld verringern sich mit
zunehmender VergroRerung.

Bei einem binokular angepassten VergroRerungssystem werden vor beide Augen Fernrohrsysteme
(Galilei) in einen Systemtrdger eingearbeitet bzw. auf die Brillengldser aufgekittet.
Fehlsichtigkeiten (z. B. Myopie, Hyperopie oder Astigmatismus) kdnnen im System oder, sofern
dieses auf das Brillenglas aufgekittet wird, durch das Brillenglas selbst beriicksichtigt werden.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion im Greifraum, sofern dies nicht durch andere optisch vergroRernde Sehhilfen
moglich ist und eine Visusbesserung durch die binokulare Versorgung gegeniiber der
monokularen Versorgung mit allgemein anerkannten Bestimmungsmethoden belegt ist
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Z. Produktuntergruppe: 25.21.83 Fernrohrbrillen nach Kepler
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (inshesondere MPG)
l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln

angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfille geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

99. Produktart: 25.21.83.0 Kepler-System, nur fiir die Ndhe, monokular
Beschreibung

Das Fernrohrsystem nach Kepler besteht aus einem Objektiv und einem Okular mit jeweils
sammelnder Wirkung und einem bildaufrichtenden Prisma. Die optische Wirkung, die in das
System fiir die Nutzung im Nahbereich zusdtzlich eingearbeitet wird, entspricht einer
Sammellinse (Lupenglas), durch die eine hohere VergroRerung des gesamten Brillensystems unter
Verringerung des Arbeitsabstandes erzielt wird.

Kepler-Systeme (nur fiir die Nahe) sind fiir einen festgelegten Arbeitsabstand mit einer
bestimmten VergroRerung ausgelegt.

Der Arbeitsabstand des Kepler-Systems ist im Vergleich zum Galilei-System bei identischer
VergroRerung groRer. Allerdings ist das Kepler-System durch das notwendige Prisma sowohl
schwerer als auch langer.

Der Sehfelddurchmesser ist abhdngig von der VergroRerung und der technischen Ausfiihrung. Er
wird im Vergleich zu einem normalsichtigen Auge stark eingeengt.

Bei einem monokular angepassten Fernrohrlupenbrillensystem wird flir das Auge mit der
besseren Sehfahigkeit das VergroRerungssystem in einen Systemtrdger eingearbeitet.
Fehlsichtigkeiten (z. B. Myopie, Hyperopie oder Astigmatismus) kdnnen im System bericksichtigt
werden.
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Indikation

Bei Erfuillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie,

- zur Korrektion der Nahsicht, sofern dies nicht durch andere optisch vergroRernde Sehhilfen
moglich ist

100. Produktart: 25.21.83.1 Kepler-System, nur fiir die Ndhe, binokular
Beschreibung

Das Fernrohrsystem nach Kepler besteht aus einem Objektiv und einem Okular mit jeweils
sammelnder Wirkung und einem bildaufrichtenden Prisma. Die optische Wirkung, die in das
System fiir die Nutzung im Nahbereich zusatzlich eingearbeitet wird, entspricht einer
Sammellinse (Lupenglas), durch die eine hohere VergroRerung des gesamten Brillensystems unter
Verringerung des Arbeitsabstandes erzielt wird.

Kepler-Systeme (nur fiir die Nahe) sind fir einen festgelegten Arbeitsabstand mit einer
bestimmten VergréRerung ausgelegt.

Der Arbeitsabstand des Kepler-Systems ist im Vergleich zum Galilei-System bei identischer
VergroéRerung groRer. Allerdings ist das Kepler-System durch das notwendige Prisma sowohl
schwerer als auch langer.

Der Sehfelddurchmesser ist abhdngig von der VergroRerung und der technischen Ausfiihrung. Er
wird im Vergleich zu einem normalsichtigen Auge stark eingeengt.

Bei einem binokular angepassten Fernrohrlupenbrillensystem wird vor beide Augen ein
Fernrohrsystem (Kepler) in einen Systemtrdger eingearbeitet. Dabei miissen die Fernrohrsysteme
so ausgerichtet sein, dass binokulares Sehen moglich ist. Fehlsichtigkeiten (z. B. Myopie,
Hyperopieoder Astigmatismus) kdnnen im System beriicksichtigt werden.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion der Nahsicht, sofern dies nicht durch andere optisch vergroRernde Sehhilfen
moglich ist und eine Visusbesserung durch die binokulare Versorgung gegeniiber der
monokularen Versorgung mit allgemein anerkannten Bestimmungsmethoden belegt ist

101. Produktart: 25.21.83.2 Kepler-System, fokussierbar, monokular
Beschreibung

Das Fernrohrsystem nach Kepler besteht aus einem Objektiv und einem Okular mit jeweils
sammelnder Wirkung und einem bildaufrichtenden Prisma.
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Durch Drehen am Objektiv (Fokussierung) des Systems kann der Abstand zwischen den beiden
Linsen verdndert werden. Somit kénnen stufenlos unterschiedliche VergroRerungen eingestellt

werden und die vergréRernde Sehhilfe fir die Ndhe und den Greifraum genutzt werden. Der
Arbeitsabstand und auch das Sehfeld verringern sich mit zunehmender VergréRerung.

Der Sehfelddurchmesser wird durch dieses System im Vergleich zu einem normalsichtigen Auge
und auch zu einem Galilei-System stark eingeengt.

Die VergroRerung der Fernrohrbrille (Kepler-System) ist hoher als die eines Galilei-Systems,
wodurch jedoch bei gleicher VergroRerung auch der Arbeitsabstand groRer ist. Weiterhin ist das
Kepler-System durch das notwendige Prisma sowohl schwerer als auch langer.

Bei einem monokular angepassten VergroRerungssystem wird fiir das Auge mit der besseren
Sehfdhigkeit das Fernrohrsystem in einen Systemtrdger eingearbeitet. Fehlsichtigkeiten (z. B.
Myopie, Hyperopie oder Astigmatismus) konnen im System beriicksichtigt werden. Das
schlechtere Auge kann durch ein Mattglas vom Sehakt ausgeschlossen werden.

Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion im Greifraum, sofern dies nicht durch andere optisch vergroRernde Sehbhilfen
moglich ist
102. Produktart: 25.21.83.3 Kepler-System, fokussierbar, binokular

Beschreibung

Das Fernrohrsystem nach Kepler besteht aus einem Objektiv und einem Okular mit jeweils
sammelnder Wirkung und einem bildaufrichtenden Prisma.

Durch Drehen am Objektiv (Fokussierung) des Systems kann der Abstand zwischen den beiden
Linsen verdndert werden. Somit kénnen stufenlos unterschiedliche VergroRerungen eingestellt

werden und die vergréRernde Sehhilfe fiir die Ndhe und den Greifraum genutzt werden. Der
Arbeitsabstand und auch das Sehfeld verringern sich mit zunehmender VergréRerung.

Der Sehfelddurchmesser wird durch dieses System im Vergleich zu einem normalsichtigen Auge
und auch zu einem Galilei-System stark eingeengt.

Die VergroRerung der Fernrohrbrille (Kepler-System) ist hoher als die eines Galilei-Systems,
wodurch jedoch bei gleicher VergréRerung auch der Arbeitsabstand groRer ist. Weiterhin ist das
Kepler-System durch das notwendige Prisma sowohl schwerer als auch langer.
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Bei einem binokular angepassten VergroRerungssystem wird vor beiden Augen ein
Fernrohrsystem (Kepler) in einen Systemtrdger eingearbeitet. Fehlsichtigkeiten (z. B. Myopie,
Hyperopie oder Astigmatismus) kénnen im System beriicksichtigt werden.

Indikation

Bei Erflillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion im Greifraum, sofern dies nicht durch andere optisch vergroRernde Sehbhilfen
moglich ist und eine Visusbesserung durch die binokulare Versorgung gegeniiber der
monokularen Versorgung mit allgemein anerkannten Bestimmungsmethoden belegt ist
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AA. Produktuntergruppe: 25.21.84 Handfernrohre nach Kepler
bzw. Galilei
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Zu beachten ist:

- Einhaltung der geltenden Normen, Gesetze und Verordnungen (insbesondere MPG)
- Gute Handhabbarkeit

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

ll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller
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- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswabhl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrigen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfille geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits

vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

103. Produktart: 25.21.84.0 Monokular fiir die Ferne
Beschreibung

Als Monokulare werden Handfernrohre nach dem Kepler- oder Galilei-System bezeichnet, die
relativ klein und handlich sind und somit von der Patientin oder dem Patienten leicht mitgefiihrt
werden kdnnen.

Das Fernrohrsystem nach Kepler besteht aus einem Objektiv und einem Okular mit jeweils
sammelnder Wirkung und einem bildaufrichtenden Prisma.

Ein Fernrohrsystem nach Galilei besteht aus einem Objektiv mit sammelnder und einem Okular
mit zerstreuender Wirkung.

Monokulare (fiir die Ferne) gibt es etwa bis zu einer 8fachen VergréRerung.
Indikation

Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion der Fernsicht

104. Produktart: 25.21.84.1 Monokular fiir die Ferne und N&he, fokussierbar
Beschreibung
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Als Monokulare werden Handfernrohre nach dem Kepler- oder Galilei-System bezeichnet, die
relativ klein und handlich sind und somit von der Patientin oder dem Patienten leicht mitgefiihrt
werden kénnen.

Das Fernrohrsystem nach Kepler besteht aus einem Objektiv und einem Okular mit jeweils
sammelnder Wirkung und einem bildaufrichtenden Prisma.

Ein Fernrohrsystem nach Galilei besteht aus einem Objektiv mit sammelnder und einem Okular
mit zerstreuender Wirkung.

Fir die Ferne kann mit dem Monokular eine bis 8fache VergroRerung erreicht werden.

Durch Drehen am Objektiv (Fokussierung) des Systems kann der Abstand zwischen den beiden
Linsen verandert werden. Somit kénnen stufenlos unterschiedliche Distanzen eingestellt werden.

Indikation

Bei Erflillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur VergroRerung der Abbildung in verschiedenen Distanzen

105.  Produktart: 25.21.84.2 Lupenaufsteckglas fir Monokular
Beschreibung

Als Monokulare werden Handfernrohre nach dem Kepler- oder Galilei-System bezeichnet, die
relativ klein und handlich sind und somit von der Patientin oder dem Patienten leicht mitgefiihrt

werden kdénnen.

Das Fernrohrsystem nach Kepler besteht aus einem Objektiv und einem Okular mit jeweils
sammelnder Wirkung und einem bildaufrichtenden Prisma.

Ein Fernrohrsystem nach Galilei besteht aus einem Objektiv mit sammelnder und einem Okular
mit zerstreuender Wirkung.

Fir die Ferne kann mit dem Monokular eine bis 8fache VergroRerung erreicht werden.

Durch Aufsteckgldser (Sammellinsen, die objektseitig auf das System aufgebracht werden) wird
eine Verringerung des Arbeitsabstandes fiir die Nahe ermdéglicht, sodass eine hohere
VergroRerung erzielt werden kann.

Bei einem erforderlichen sehr hohen Brechwert des Aufsteckglases und somit einer hoher
VergroRerung des gesamten Fernrohrsystems kann durch zusatzliche Verwendung eines
aufgeschraubten Abstandshalter der geringe Arbeitsabstand besser eingehalten werden.

Indikation
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Bei Erfiillung der leistungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Versorgung mit Sehhilfen gemaR
§ 33 Absatz 2, 3 und 4 SGB V und unter Beachtung der Hilfsmittel-Richtlinie

- zur Korrektion der Fern- und Nahsicht
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BB. Produktuntergruppe: 25.21.85 Bildschirmlesegerite

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der
Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieBRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

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

I. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

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

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
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- ZeichengroRen, Farben und Kontrasten anpassbar

- Farbdarstellung

- Kontrastverstarkte schwarz-weiR-Darstellung mit Moglichkeit zur Invertierung
- Variabler Zoomfaktor

- Systemauflésung (kleinster Wert von Monitor- bzw. Kameraaufldsung)

Zusatzliche Anforderungen an 25.21.85.0 ,Bildschirmlesegerdte” und 25.21.85.1

,Bildschirmlesegerdte mit einer zweiten Kamera“:

- Die Bedienelemente sind so ausgelegt, dass die Anwenderin oder der Anwender sie leicht
unterscheiden kann.

- Storungsfreie Darstellung in allen VergroRerungsstufen

- Blend- und reflexionsminimierte Beleuchtung

- Automatische (abschaltbare) oder manuelle Scharfstellung

lI.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

l1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise
—- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Einsatzbedingungen/-orte
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—-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise

-- Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-- Wartungshinweise

—- Technische Daten/Parameter

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererkldrung liber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung
VI. Sonstige Anforderungen
- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusdtzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
- Das Hilfsmittel ist im Bedarfsfall am Einsatzort zu erproben.
VIl.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persénliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstiandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfligung zu stellen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.
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- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

106.  Produktart: 25.21.85.0 Bildschirmlesegerate
Beschreibung

Bei einem Bildschirmlesegerdt wird das Objekt (z. B. Schriftstiick) unter eine Kamera gelegt. Das
von der Kamera aufgenommene Bild wird auf einem Bildschirm scharf abgebildet. Bildschirm,
Kamera und Kreuztisch bilden in der Regel eine Gerdteeinheit, in der der Bildschirm Uber, neben
oder vor der Kamera angeordnet ist. Das System ist mit oder fiir einen Kreuztisch vorgesehen. Mit
dem Kreuztisch besteht die Méglichkeit, die Textvorlage vertikal und horizontal unter der Kamera
zu verschieben.

Es gibt unterschiedliche BildschirmgroRen, sie variieren zwischen 25,4 cm und 139,7 cm in den
Diagonalen. Der AbbildungsmaRstab, der iiber die VergroRerung Aufschluss gibt (Verhaltnis von
BildgroRe zu ObjektgroRe, z. B. Textvorlage), kann variiert werden. Je nach Gerdt kann ein
AbbildungsmalRstab bis ca. 1:60 erreicht werden.

Durch ein Bildschirmlesegerat wird der Kontrast des Lesegutes elektronisch verstarkt. Die Art des
Kontrastes von Vordergrund und Hintergrund kann entsprechend dem individuellen Bedarf der
Nutzerin oder des Nutzers variiert werden. Bei monochromer Darstellung kann zwischen der
Originaldarstellung (schwarze Schrift auf weiRem Hintergrund) und invertierter Darstellung (weiRe
Schrift auf schwarzem Hintergrund) umgeschaltet werden. Bei Augenerkrankungen mit
verdndertem Kontrastempfinden kann eine Darstellung des Lesegutes in Falschfarben erforderlich
sein. Dabei wird eine Vorlage farbig und nicht in Originalfarben dargestellt, z. B. mit gelber Schrift
auf blauem Hintergrund.

Die Kontrastverstarkung und die Moglichkeit der Kontrastwahl kénnen fiir Menschen mit
hochgradiger Sehbehinderung ein groRer Vorteil sein, den optisch vergroRernde Sehhilfen nicht

bieten kdnnen.

Die Bildschirmlesegerdte kdnnen optional mit einem Anschluss fiir eine weitere externe Kamera

zur Erfassung und Darstellung von Texten und Gegebenheiten in der Ferne ausgestattet sein.
Indikation

Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergroRernden Sehhilfe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im § 33 SGB V und in der
Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergroRernde Sehbhilfen

verordnungsfdhig bei
- Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres

oder
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- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen
eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visus mit Brillenkorrektion auf dem
besseren Auge < 0,3) aufweisen

oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fiir einen Refraktionsfehler von > 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie
oder > 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen

und wenn sie in der Regel zusatzlich
- einen VergroRerungsbedarf von > 6-fach bendtigen.

Die Hilfsmittel-Richtlinie fihrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe” aus, dass

- die Verordnung von vergroRernden Sehhilfen nur von Fachdrztinnen und Fachdrzten fir
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und
Art der benotigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend
ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern

- der VergroRerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten
Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu
ermitteln und dokumentieren ist. In Abhdngigkeit hiervon sind elektronisch vergroRernde
Sehhilfen fir die Ndhe als mobile oder nicht mobile Systeme in der Regel verordnungsfihig bei

einem VergroRerungsbedarf > 6-fach.

- bei der Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbedirfnisse des taglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Fachadrztin oder einen
Facharzt fiir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die oder der Versicherte in der Lage ist, die
vergroRernde Sehhilfe zielfiihrend einzusetzen.

Als hdufige Ursachen fiir binokulare schwere Sehbeeintrachtigung sind beispielhaft - nicht
abschlieRend - zu nennen: altersabhdngige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa.

Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf

von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer beidseitigen
schweren Sehbeeintriachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fiir Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfiillt sind - bei
Visus > 0,1 und/oder VergroRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
refraktionskorrigierenden Brillengldsern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergroRernden
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Sehhilfen nicht mdglich und eine elektronisch vergroRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies
detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und
angegebener VergroRerungsbedarf im Hinblick auf den ,rechnerischen

VergroRerungsbedarf* stark diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt.

Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, das
Bildschirmlesegerdt im Rahmen der Grundbedirfnisse fiir wesentliche Aspekte des Alltags zu
nutzen.

107.  Produktart: 25.21.85.1 Bildschirmlesegerite mit einer zweiten Kamera
Beschreibung

Bei einem Bildschirmlesegerdt wird das Objekt (z. B. Schriftstiick) unter eine Kamera gelegt. Das
von der Kamera aufgenommene Bild wird auf einem Bildschirm scharf abgebildet. Bildschirm,
Kamera und Kreuztisch bilden in der Regel eine Gerdteeinheit, in der der Bildschirm iber, neben
oder vor der Kamera angeordnet ist. Das System ist mit oder fiir einen Kreuztisch vorgesehen. Mit
dem Kreuztisch besteht die Mdglichkeit, die Textvorlage vertikal und horizontal unter der Kamera
zu verschieben.

Eine von beiden Kameras ist nach unten und nach vorn ausrichtbar. Das System ermoglicht
entfernte Objekte im Raum, z. B. eine Tafel, eine Flipchart oder Prasentationen auf einer Leinwand
zu erfassen und auf dem Monitor vergroRert abzubilden.

Es gibt unterschiedliche BildschirmgroRen, sie variieren zwischen 25,4 cm und 139,7 cm in den
Diagonalen. Der AbbildungsmaRstab, der iiber die VergroRerung Aufschluss gibt (Verhdltnis von
BildgroRe zu ObjektgroRe, z. B. Textvorlage), kann variiert werden. Je nach Gerdt kann ein
AbbildungsmaRstab bis ca. 1:60 erreicht werden.

Durch ein Bildschirmlesegerat wird der Kontrast des Lesegutes elektronisch verstarkt. Die Art des
Kontrastes von Vordergrund und Hintergrund kann entsprechend dem individuellen Bedarf der
Nutzerin oder des Nutzers variiert werden. Bei monochromer Darstellung kann zwischen der
Originaldarstellung (schwarze Schrift auf weiRem Hintergrund) und invertierter Darstellung (weiRe
Schrift auf schwarzem Hintergrund) umgeschaltet werden. Bei Augenerkrankungen mit
verdndertem Kontrastempfinden kann eine Darstellung des Lesegutes in Falschfarben erforderlich
sein. Dabei wird eine Vorlage farbig und nicht in Originalfarben dargestellt, z. B. mit gelber Schrift
auf blauem Hintergrund.

Die Kontrastverstdarkung und die Méglichkeit der Kontrastwahl kdnnen fir Menschen mit
hochgradiger Sehbehinderung ein groRer Vorteil sein, den optisch vergroRernde Sehhilfen nicht
bieten kénnen.
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Die Bildschirmlesegerdte konnen optional mit einem Anschluss fiir eine weitere externe Kamera
zur Erfassung und Darstellung von Texten und Gegebenheiten in der Ferne ausgestattet sein.

Indikation

Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergréRernden Sehhilfe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im § 33 SGB V und in der
Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergroRernde Sehbhilfen

verordnungsfahig bei
- Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen
eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visus mit Brillenkorrektion auf dem
besseren Auge < 0,3) aufweisen

oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fiir einen Refraktionsfehler von > 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie
oder > 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen

und wenn sie in der Regel zusatzlich
- einen VergroRerungsbedarf von > 6-fach bendtigen.

Die Hilfsmittel-Richtlinie fihrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe” aus, dass

- die Verordnung von vergroRernden Sehhilfen nur von Facharztinnen und Facharzten fiir
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und
Art der bendtigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend
ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern.

- der VergroRerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten
Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu
ermitteln und dokumentieren ist. In Abhdngigkeit hiervon sind elektronisch vergroRernde
Sehhilfen fiir die Ndhe als mobile oder nicht mobile Systeme in der Regel verordnungsfihig bei

einem VergroRerungsbedarf > 6-fach.

- bei der Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbedirfnisse des tdglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Fachdrztin oder einen
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Facharzt fiir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die oder der Versicherte in der Lage ist, die
vergroRernde Sehhilfe zielfilhrend einzusetzen.

Als haufige Ursachen fir binokulare schwere Sehbeeintriachtigung sind beispielhaft - nicht
abschlieBend - zu nennen: altersabhdngige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa.

Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf

von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer beidseitigen
schweren Sehbeeintrachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fiir Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfiillt sind - bei
Visus > 0,1 und/oder VergréRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
refraktionskorrigierenden Brillengldsern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergréRernden
Sehhilfen nicht moglich und eine elektronisch vergroRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies
detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und
angegebener VergroRerungsbedarf im Hinblick auf den ,rechnerischen

VergréRerungsbedarf* stark diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt.

Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, das
Bildschirmlesegerdt im Rahmen der Grundbeddrfnisse zu nutzen. Bildschirmlesegerdte mit

zusdtzlicher Kamera dienen primdr dem Einsatz in der Schule.

108.  Produktart: 25.21.85.2 Bildschirmlesegerdte mit Vorlesefunktion
Beschreibung

Bei Bildschirmlesegerdten mit unterstiitzender Vorlesefunktion handelt es sich um Gerate, bei
denen die Textvorlage als Bild aufgenommen wird. Das Bild wird per integrierter
Texterkennungssoftware (OCR) digital verarbeitet und der erkannte Text wird liber eine
Sprachausgabe vorgelesen. Die Sprachausgabe erfolgt in der Regel simultan zu dem auf dem
Bildschirm Dargestelltem. Die unterstiitzende Vorlesefunktion ist bei stark erhéhtem
VergroRerungsbedarf fiir das Lesen langerer Texte hilfreich. In der Funktionalitdt und in den

Darstellungsmoglichkeiten entsprechen die Gerdte den stationdren Bildschirmlesegerdten.
Indikation

Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergréRernden Sehhilfe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im § 33 SGB V und in der
Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergréRernde Sehhilfen
verordnungsfahig bei

- Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
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oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen
eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visus mit Brillenkorrektion auf dem
besseren Auge < 0,3) aufweisen

oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fiir einen Refraktionsfehler von > 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie
oder > 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen

und wenn in der Regel sie zusatzlich
- einen VergroéRerungsbedarf von > 6-fach benétigen.

Die Hilfsmittel-Richtlinie flhrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe” aus, dass

- die Verordnung von vergroRernden Sehhilfen nur von Fachdrztinnen und Facharzten fiir
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und
Art der benétigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend
ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern

- der VergroRerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten
Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu
ermitteln und dokumentieren ist. In Abhdngigkeit hiervon sind elektronisch vergroRernde
Sehhilfen fiir die Ndhe als mobile oder nicht mobile Systeme verordnungsfdhig bei einem in der
Regel VergroRerungsbedarf > 6-fach.

- bei der Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbediirfnisse des tdglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Facharztin oder einen
Facharzt fiir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die oder der Versicherte in der Lage ist, die
vergroRernde Sehhilfe zielflihrend einzusetzen.

Als haufige Ursachen fiir binokulare schwere Sehbeeintrachtigung sind beispielhaft - nicht
abschlieRend - zu nennen: altersabhdngige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa.

Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf

von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer beidseitigen
schweren Sehbeeintrachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fiir Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfiillt sind - bei

Visus > 0,1 und/oder VergroRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
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refraktionskorrigierenden Brillengldsern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergroRernden
Sehhilfen nicht moglich und eine elektronisch vergroRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies
detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und
angegebener VergroRerungsbedarf im Hinblick auf den ,rechnerischen

VergroRerungsbedarf” stark diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt.

Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, das
Bildschirmlesegerat im Rahmen der Grundbediirfnisse zu nutzen.

109.  Produktart: 25.21.85.3 Transportable Bildschirmlesegerite
Beschreibung

Bildschirmlesegerdte konnen auch fiir den mobilen Einsatz konzipiert sein. Bei einem
transportablen Bildschirmlesegerat wird das Objekt (z. B. Schriftstiick) unter eine Kamera auf eine
integrierte Arbeitsfliche gelegt. Das von der Kamera aufgenommene Bild wird auf einem
Bildschirm scharf abgebildet. Bildschirm, Kamera und Ablageflache bilden in der Regel eine
Gerdateeinheit. Das transportable Gerdt kann durch einfache Handgriffe zusammenklappbar sein
oder als Gerat so beschaffen sein, dass es leicht zu tragen ist. Das Gewicht inklusive
Transportverpackung (Tasche, Koffer etc.) sollte nur so hoch sein, dass es vom Benutzer gut an
verschiedene Einsatzorte verbracht werden kann. In den Darstellungsmdglichkeiten entsprechen
die Gerdte den stationdren Bildschirmlesegerdten.

Indikation

Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergréRernden Sehhilfe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im § 33 SGB V und in der
Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergroRernde Sehhilfen
verordnungsfahig bei

- Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen
eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visus mit Brillenkorrektion auf dem
besseren Auge < 0,3) aufweisen

oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fiir einen Refraktionsfehler von > 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie
oder > 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen
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und wenn sie in der Regel zusatzlich
- einen VergroéRerungsbedarf von > 6-fach benétigen.

Die Hilfsmittel-Richtlinie flihrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe” aus, dass

- die Verordnung von vergroRernden Sehhilfen nur von Fachdrztinnen und Facharzten fiir
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und
Art der benotigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend
ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern

- der VergroRerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten
Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu
ermitteln und dokumentieren ist. In Abhdngigkeit hiervon sind elektronisch vergroRernde
Sehhilfen fiir die Ndhe als mobile oder nicht mobile Systeme in der Regel verordnungsfahig bei
einem VergroRerungsbedarf > 6-fach.

- bei der Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbediirfnisse des tdglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Facharztin oder einen
Facharzt fiir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die oder der Versicherte in der Lage ist, die
vergroRernde Sehhilfe zielfiihrend einzusetzen.

Als haufige Ursachen fiir binokulare schwere Sehbeeintrachtigung sind beispielhaft - nicht
abschlieRend - zu nennen: altersabhangige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa.

Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf

von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer beidseitigen
schweren Sehbeeintrachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fiir Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfiillt sind - bei
Visus > 0,1 und/oder VergroRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
refraktionskorrigierenden Brillengldsern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergroRernden
Sehhilfen nicht moglich und eine elektronisch vergroRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies
detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und
angegebener VergroRerungsbedarf im Hinblick auf den ,rechnerischen

VergroRerungsbedarf” stark diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt.

Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, das
Bildschirmlesegerdt im Rahmen der Grundbediirfnisse zu nutzen. Transportable
Bildschirmlesegerdte dienen primar dem Einsatz in der Schule.
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CC. Produktuntergruppe: 25.21.86 Elektronische Lupen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der
Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

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

I. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

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

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen und aussagekriftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen miissen auch folgende Parameter belegen:
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- ZeichengroRen, Farben und Helligkeit anpassbar

- Variabler Zoomfaktor

- Farbdarstellung

- Kontrastverstarkte schwarz/weiR-Darstellung mit Méglichkeit zur Invertierung
- Moglichkeit zum ,Einfrieren” des Bildschirms

- Stander (klappbar oder Abstandhalter) oder Griff (ggf. ausklappbar)

- Die Bedienelemente sind so ausgelegt, dass die Anwenderin oder der Anwender sie leicht
unterscheiden kann.

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher
Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise und -risiken

—--— Zweckbestimmung des Produktes

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
-- Reinigungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

- Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
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Nachzuweisen ist:
- Batterien oder wiederaufladbare Batterien/Akkus im Lieferumfang enthalten

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
- Das Hilfsmittel ist im Bedarfsfall am Einsatzort zu erproben.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
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- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfligung zu stellen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der iblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

110.  Produktart: 25.21.86.0 Elektronische Lupen > 4,3 Zoll bis < 5 Zoll BildschirmgroRe
Beschreibung

Fir das kurzzeitige Erkennen von z. B. Fahrpldnen, Speisekarten, Bedienungsanleitungen von
Haushaltsgerdten etc. werden elektronische Lupen angeboten. Bei einer elektronischen Lupe
handelt es sich um ein akkubetriebenes oder batteriebetriebenes elektronisches Gerdt im
Taschenformat zur VergroRerung von Schrift im Nahbereich. Die Gerdte bestehen aus einem
Bildschirm, in dessen Riickseite eine Kamera sowie eine Beleuchtung eingebaut sind.
Elektronische Lupen werden entweder frei mithilfe eines Griffs, zwei Griffen oder mittels eines
Statives liber das Lesegut bewegt.
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Die Gerate sind hinsichtlich des Gewichts und Formats fiir den mobilen Einsatz konzipiert, um das
Lesen von Schrift und eine selbststdndige Lebensfiihrung auch auBerhalb der Wohnung zu
gewadhrleisten. Aufgrund der kleinen BildschirmgroRe ergibt sich bei hohen VergroRerungen
allerdings nur ein geringer Bildausschnitt, sodass die Gerdte in erster Linie zum Lesen kurzer
Texte oder Informationen geeignet sind.

Zu dieser Produktart zdhlen elektronische Lupen mit einer BildschirmgroRe von > 4,3 Zoll bis < 5
Zoll.

Indikation

Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergréRernden Sehhilfe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im § 33 SGB V und in der
Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergréRernde Sehhilfen
verordnungsfahig bei

- Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmoglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen
eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visus mit Brillenkorrektion auf dem
besseren Auge < 0,3) aufweisen

oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fiir einen Refraktionsfehler von > 6,25 dpt bei Myopie oder Hyperopie
oder > 4,25 dpt bei Astigmatismus aufweisen

und wenn sie in der Regel zusatzlich
- einen VergroRerungsbedarf von > 6-fach benétigen.

Die Hilfsmittel-Richtlinie fihrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe” aus, dass

- die Verordnung von vergréRernden Sehhilfen nur von Fachdrztinnen und Facharzten fir
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und
Art der bendtigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend

ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern

- der VergroRerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten
Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergréRerungsbedarfs) zu
ermitteln und dokumentieren ist. In Abhdngigkeit hiervon sind elektronisch vergroRernde
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Sehhilfen fiir die Nahe als mobile oder nicht mobile Systeme in der Regel verordnungsfahig bei
einem VergroRerungsbedarf > 6-fach.

- bei der Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbedirfnisse des taglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Facharztin oder einen
Facharzt fiir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die Versicherte oder der Versicherte in der Lage
ist, die vergroRernde Sehhilfe zielfiihrend einzusetzen.

Als hdufige Ursachen fiir binokulare schwere Sehbeeintrdachtigung sind beispielhaft - nicht
abschlieRend - zu nennen: altersabhangige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa.

Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf

von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer
beidseitigen, schweren Sehbeeintrachtigung nach ICD-10-GM. Sollte im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fiir Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfiillt sind - bei
Visus > 0,1 und/oder VergroRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
refraktionskorrigierenden Brillengldsern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergroRernden
Sehhilfen nicht moglich und eine elektronisch vergréRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies
detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und
angegebener VergroRerungsbedarf im Hinblick auf den rechnerischen VergréRerungshedarf stark
diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt.

Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, die
elektronischen Lupen im Rahmen der Grundbediirfnisse fiir wesentliche Aspekte des Alltags zu

nutzen.

111.  Produktart: 25.21.86.1 Elektronische Lupen > 5 Zoll bis < 7 Zoll BildschirmgroRe
Beschreibung

Fir das kurzzeitige Erkennen von z. B. Fahrpldnen, Speisekarten, Bedienungsanleitungen von
Haushaltsgerdten etc. werden elektronische Lupen angeboten. Bei einer elektronischen Lupe
handelt es sich um ein akkubetriebenes oder batteriebetriebenes elektronisches Gerdt im
Taschenformat zur VergroRerung von Schrift im Nahbereich. Die Gerdte bestehen aus einem
Bildschirm, in dessen Riickseite eine Kamera sowie eine Beleuchtung eingebaut sind.
Elektronische Lupen werden entweder frei mithilfe eines Griffs, zwei Griffen oder mittels eines
Statives liber das Lesegut bewegt.

Die Gerate sind hinsichtlich des Gewichts und Formats fiir den mobilen Einsatz konzipiert, um das
Lesen von Schrift und eine selbststandige Lebensfiihrung auch auRerhalb der Wohnung zu
gewahrleisten. Aufgrund der kleinen BildschirmgroRe ergibt sich bei hohen VergroRerungen
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allerdings nur ein geringer Bildausschnitt, sodass die Gerate in erster Linie zum Lesen kurzer
Texte oder Informationen geeignet sind.

Zu dieser Produktart zdhlen elektronische Lupen mit einer BildschirmgroRe von > 5 Zoll bis < 7
Zoll.

Indikation

Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergroRernden Sehhilfe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im § 33 SGB V und in der
Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergréRernde Sehhilfen
verordnungsfahig bei

- Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen
eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visus mit Brillenkorrektion auf dem
besseren Auge < 0,3) aufweisen

oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fiir einen Refraktionsfehler von > 6,25 dpt bei Myopie oder Hyperopie
oder > 4,25 dpt bei Astigmatismus aufweisen

und wenn sie in der Regel zusatzlich
- einen VergroRerungsbedarf von > 6-fach bendtigen.

Die Hilfsmittel-Richtlinie fiihrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe” aus, dass

- die Verordnung von vergroRernden Sehhilfen nur von Fachadrztinnen und Facharzten fiir
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und
Art der bendtigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend
ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern

- der VergroRerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten
Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu
ermitteln und dokumentieren ist. In Abhdngigkeit hiervon sind elektronisch vergroRernde
Sehhilfen fiir die Nahe als mobile oder nicht mobile Systeme in der Regel verordnungsfihig bei
einem VergroRerungsbedarf > 6-fach.
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- bei der Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbedirfnisse des taglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Fachdrztin oder einen
Facharzt fiir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die Versicherte oder der Versicherte in der Lage
ist, die vergroRernde Sehhilfe zielfiihrend einzusetzen.

Als hdufige Ursachen fiir binokulare schwere Sehbeeintrachtigung sind beispielhaft - nicht
abschlieRend - zu nennen: altersabhangige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa.

Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf

von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer beidseitigen
schweren Sehbeeintrachtigung nach ICD-10-GM. Sollte im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fiir Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfiillt sind - bei
Visus > 0,1 und/oder VergroRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
refraktionskorrigierenden Brillengldsern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergroRernden
Sehhilfen nicht moglich und eine elektronisch vergroRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies
detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und
angegebener VergroRerungsbedarf im Hinblick auf den rechnerischen VergroRerungsbedarf stark
diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt.

Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, die
elektronischen Lupen im Rahmen der Grundbediirfnisse fiir wesentliche Aspekte des Alltags zu

nutzen.

Seite 176 von 204



Spitzenverband

DD. Produktuntergruppe: 25.21.87 Kamerasysteme zur
SchriftvergroRerung (Kamera-Lese-Systeme)

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der
Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

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

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

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

lll. Besondere Qualititsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- ZeichengroRen, Farben und Kontraste anpassbar

- Farbdarstellung

- Kontrastverstarkte schwarz/weiR-Darstellung mit Méglichkeit zur Invertierung
- Variabler Zoomfaktor

- Korrekter Abstand zum Lesegut wird durch das Gerdt bzw. durch einen Abstandhalter/eine

Halterung oder ein Stativ vorgegeben.

- Alle Bereiche des Leseguts bis zu einer GroRe von mindestens Din A4 kénnen durch die Kamera
erfasst und fiir eine vergroRerte Wiedergabe als Ausschnitt angesteuert werden.

- Die Bedienelemente sind so ausgelegt, dass die Anwenderin oder der Anwender sie leicht
unterscheiden kann.

Zusatzliche Anforderungen an 25.21.87.0 ,Kamerasysteme zum Anschluss an einen Computer
oder/und an einen Monitor (mit Nah- und Fernfunktion)*:

- Betrieb an handelsiiblichen mobilen oder stationdren rechenbasierten Endgerdten (Tablet, PC-
Computer oder Laptop) ist moglich

- Fiir den Betrieb erforderliche Software im Lieferumfang enthalten

- Installationsmedium im Lieferumfang enthalten

- Installation kann gedndert oder riickgangig gemacht werden

- Funktionen der Software sind per Maus/Touch und Tastatur steuerbar
- Tastaturbefehle sind konfigurier-/anderbar

- Anschluss an den Monitor Uber einen digitalen Anschluss méglich

- Kamerasysteme zum Anschluss an einen Computer und einen Monitor (mit Nah- und
Fernfunktion)

- Alle Bereiche des Leseguts bis zu einer GroRe von mindestens Din A4 kdénnen durch die Kamera
erfasst und fiir eine vergroRerte Wiedergabe als Ausschnitt angesteuert werden.

- Anschluss an den Monitor lber einen digitalen Anschluss oder liber einen analogen Anschluss
(D-Sub) moglich

Zusatzliche Anforderungen an 25.21.87.1 ,Handkameras zum Anschluss an einen Computer®:

- Alle fiir den Betrieb benotigten Hard- und Softwarekomponenten im Lieferumfang enthalten
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- Anschluss an den Monitor Uber einen digitalen Anschluss oder liber einen analogen Anschluss
(D-Sub) moglich

l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

ll.3 Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher
Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise und -risiken

—-- Zweckbestimmung des Produktes

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
-- Reinigungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

—- Auflistung der Systemanforderungen

-- Installationshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung
VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
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Zusatzliche Anforderungen an 25.21.87.0 ,Kamerasysteme zum Anschluss an einen Computer
oder/und an einen Monitor (mit Nah- und Fernfunktion)*:

- Ggf. erforderliche Adapter sind im Lieferumfang enthalten.
Zusatzliche Anforderungen an 25.21.87.1 ,Handkameras zum Anschluss an einen Computer*:
- Ggf. erforderliche Adapter sind im Lieferumfang enthalten.

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen

weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der

Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfalle geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der mdglichen Wechselwirkung mit bereits

vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
- Das Hilfsmittel ist im Bedarfsfall am Einsatzort zu erproben.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstiandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfiigung zu stellen.

VIl.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu
informieren.

112.  Produktart; 25.21.87.0 Kamerasysteme zum Anschluss an einen Computer
oder/und an einen Monitor (mit Nah- und Fernfunktion)
Beschreibung

Bei einem Kamera-Lese-System zum Anschluss an einen Computer und einen Monitor wird das
Objekt (z. B. Schriftstiick) unter eine an einer Halterung montierten Kamera auf den Tisch gelegt.
Das von der Kamera aufgenommene Bild wird entweder direkt auf einem Bildschirm abgebildet
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oder Uber eine zusatzliche im Lieferumfang enthaltene Software in die Benutzeroberflache eines
Computersystems eingeblendet.

Die Kamera-Lese-Systeme zum Anschluss an einen Computer und einen Monitor verfiigen in der
Regel lber eine sogenannte Tafel-Lese-Funktion, die es erméglicht, entfernte Objekte im Raum,
z. B. eine Tafel, eine Flipchart oder Prasentationen, zu vergroRern. Hierzu wird entweder eine
schwenkbare Kamera, die nach unten und vorn ausrichtbar ist, oder eine zusatzliche Fernkamera
eingesetzt.

Durch ein Kamera-Lese-System wird der Kontrast des Lesegutes elektronisch verstarkt. Die Art
des Kontrastes von Vordergrund und Hintergrund kann entsprechend dem individuellen Bedarf
der Nutzerin oder des Nutzers variiert werden. Bei monochromer Darstellung kann zwischen der
Originaldarstellung (schwarze Schrift auf weilRem Hintergrund) und invertierter Darstellung (weiRe
Schrift auf schwarzem Hintergrund) umgeschaltet werden. Bei Augenerkrankungen mit
verdandertem Kontrastempfinden kann eine Darstellung des Lesegutes in Falschfarben erforderlich
sein. Dabei wird eine Vorlage farbig und nicht in Originalfarben dargestellt, z. B. mit gelber Schrift
auf blauem Hintergrund.

Durch ein Kamera-Lese-System kann der Kontrast elektronisch verstarkt werden. Das kann fiir
hochgradig sehbehinderte Versicherte ein groRer Vorteil sein, den optisch vergréRernde Sehhilfen
nicht bieten kénnen.

Der AbbildungsmalRstab, der iiber die VergroRerung Aufschluss gibt (Verhaltnis von BildgroRe zu
ObjektgroRe, z. B. Textvorlage), kann variiert werden. Die Gerdte verfiigen lber keinen eigenen
Bildschirm und keinen Kreuztisch.

Indikation

Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergroRernden Sehhilfe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im § 33 SGB V und in der
Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergroRernde Sehbhilfen
verordnungsfdhig bei:

- Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen
eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visums mit Brillenkorrektion auf dem
besseren Auge < 0,3) aufweisen

oder
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- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fiir einen Refraktionsfehler von > 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie
oder > 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen

und wenn sie in der Regel zusatzlich
- einen VergroRerungsbedarf von > 6-fach bendtigen.

Die Hilfsmittel-Richtlinie fiihrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe” aus, dass

- die Verordnung von vergroRernden Sehhilfen nur von Facharztinnen und Facharzten fiir
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und
Art der benotigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend
ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern.

- der VergroRerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten
Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu
ermitteln und dokumentieren ist. In Abhdngigkeit hiervon sind elektronisch vergroRernde
Sehhilfen fiir die Nahe als mobile oder nicht mobile Systeme in der Regel verordnungsfahig bei
einem VergroRerungsbedarf > 6-fach.

- bei der Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbedirfnisse des taglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Fachadrztin oder einen
Facharzt fiir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die oder der Versicherte in der Lage ist, die
vergroRernde Sehhilfe zielfilhrend einzusetzen.

Als hdufige Ursachen fiir binokulare schwere Sehbeeintrachtigung sind beispielhaft - nicht
abschlieRend - zu nennen: altersabhangige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa.

Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf

von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer beidseitigen
schweren Sehbeeintriachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fiir Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfiillt sind - bei
Visus > 0,1 und/oder VergroRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
refraktionskorrigierenden Brillengldsern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergroRernden
Sehhilfen nicht moglich und eine elektronisch vergroRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies
detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und
angegebener VergroRerungsbedarf im Hinblick auf den rechnerischen VergroRerungsbedarf stark
diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt.
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Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, das
Kamerasystem zur SchriftvergroRerung (Kamera-Lese-System) im Rahmen der Grundbediirfnisse
zu nutzen. Sie oder er muss Uber einen PC und die Kenntnisse zur Nutzung des PCs verfiigen
bzw. bereit zu deren Erwerb sein.

Eine evtl. Notwendigkeit und wesentlicher Gebrauchsvorteil von zusatzlicher Sprachausgabe ist im
Einzelfall detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden/belegen.

113.  Produktart: 25.21.87.1 Handkameras zum Anschluss an einen Computer
Beschreibung

Bei einer Handkamera zum Anschluss an einen Computer handelt es sich um ein mobiles
Kamera-Lese-System, das direkt auf das Lesegut gelegt wird. Die Erfassung des Leseguts erfolgt
durch das Bewegen des Kamerasystems. Das von der Kamera aufgenommene Bild wird Uber eine
zusatzliche im Lieferumfang enthaltene Software in die Benutzeroberfliche eines
Computersystems eingeblendet.

Durch eine Handkamera zum Anschluss an einen Computer wird der Kontrast des Lesegutes
elektronisch verstarkt. Die Art des Kontrastes von Vordergrund und Hintergrund kann
entsprechend dem individuellen Bedarf der Nutzerin oder des Nutzers variiert werden. Bei
monochromer Darstellung kann zwischen der Originaldarstellung (schwarze Schrift auf weiRem
Hintergrund) und invertierter Darstellung (weiRe Schrift auf schwarzem Hintergrund)
umgeschaltet werden. Bei Augenerkrankungen mit verandertem Kontrastempfinden kann eine
Darstellung des Lesegutes in Falschfarben erforderlich sein. Dabei wird eine Vorlage farbig und
nicht in Originalfarben dargestellt, z. B. mit gelber Schrift auf blauem Hintergrund.

Durch eine Handkamera zum Anschluss an einen Computer kann der Kontrast elektronisch
verstarkt werden. Das kann fiir hochgradig sehbehinderte Versicherte ein groRer Vorteil sein, den
optisch vergroRernde Sehhilfen nicht bieten kénnen.

Der AbbildungsmaRstab, der iiber die VergroRerung Aufschluss gibt (Verhaltnis von BildgroRe zu
ObjektgroRe, z. B. Textvorlage), kann variiert werden.

Indikation

Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergréRernden Sehhilfe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im § 33 SGB V und in der
Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergroRernde Sehbhilfen

verordnungsfdhig bei
- Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres

oder
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- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen
eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visus mit Brillenkorrektion auf dem
besseren Auge < 0,3) aufweisen

oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fiir einen Refraktionsfehler von > 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie
oder > 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen

und wenn sie in der Regel zusatzlich
- einen VergroRerungsbedarf von > 6-fach bendtigen.

Die Hilfsmittel-Richtlinie fihrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe” aus, dass

- die Verordnung von vergroRernden Sehhilfen nur von Fachdrztinnen und Facharzten fir
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und
Art der benotigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend
ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern.

- der VergroRerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten
Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu
ermitteln und dokumentieren ist. In Abhdngigkeit hiervon sind elektronisch vergréRernde
Sehhilfen fir die Ndhe als mobile oder nicht mobile Systeme in der Regel verordnungsfihig bei

einem VergroRerungsbedarf > 6-fach.

- bei der Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbedirfnisse des taglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Fachdrztin oder einen
Facharzt fiir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die oder der Versicherte in der Lage ist, die
vergroRernde Sehhilfe zielfilhrend einzusetzen.

Als hdufige Ursachen fiir binokulare schwere Sehbeeintrdachtigung sind beispielhaft - nicht
abschlieRend - zu nennen: altersabhdngige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa.

Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf

von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer beidseitigen
schweren Sehbeeintriachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fiir Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfiillt sind - bei
Visus > 0,1 und/oder VergréRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
refraktionskorrigierenden Brillengldsern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergréRernden
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Sehhilfen nicht mdglich und eine elektronisch vergroRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies
detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und
angegebener VergroRerungsbedarf im Hinblick auf den ,rechnerischen

VergroRerungsbedarf* stark diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt.

Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, die

Handkamera im Rahmen der Grundbediirfnisse zu nutzen.

Handkameras dienen primar dem Einsatz in der Schule.
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EE. Produktuntergruppe: 25.21.88 Spezielle Bedienhilfen und
Nutzungsanpassungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der
Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

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

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsdtzlich als erbracht.

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

lll. Besondere Qualititsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Nachzuweisen ist

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen miissen auch folgende Parameter belegen:

Zusatzliche Anforderungen an 25.21.88.0 ,Vorrichtungen zur Erweiterung von Tablet-PCs zur
Nutzung als Bildschirmlesegerat*:

- Durch die Kombination aus Tablet und Vorrichtung kénnen alle Bereiche des Leseguts bis zu
einer GroRe von mindestens Din A4 durch die Kamera erfasst und fiir eine vergroRerte
Wiedergabe als Ausschnitt angesteuert werden.

- Fur den Betrieb erforderliche Software im Lieferumfang enthalten

- Bedienelemente der Software sind in ihrer Funktion eindeutig identifizierbar.

- Software ermdglicht die Anpassung von ZeichengroRen, Farben und Kontrasten.

- Software bietet kontrastverstarkte schwarz/weiR-Darstellung mit Moéglichkeit zur Invertierung.
- Die Kombination von Tablet und Software ermdoglicht einen variablen Zoomfaktor.

Zusatzliche Anforderungen an 25.21.88.1 ,Computertastaturen mit kontrastverstarkter
vergroRerter Tastenbeschriftung®:

- GroRe (Hohe) der alphanummerischen Zeichen mindestens 9 mm

- Abriebfeste Beschriftung

- Kontrastverhaltnis von mindestens 4,5:1

- Seidenmatte reflexionsarme Oberfldche

- Deutliche Trennung des Buchstabenbereichs vom numerischen und dem Funktionstastenbereich

- GroRer gestaltete haufig genutzte Tasten flir Eingabe (engl.: Return), Riickwdrtsléschen (engl.:
Backspace) und Hochstellen (engl.: Shift)

ll.2 Qualititsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

lll.3 Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V
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- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher
Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

—-- Anwendungshinweise und -risiken

—-- Zweckbestimmung des Produktes

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
-- Reinigungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Auflistung der Systemanforderungen

-- Installationshinweise

- Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung
VI. Sonstige Anforderungen
- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswabhl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.
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- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persénliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfiigung zu stellen.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.
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- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.

114.  Produktart: 25.21.88.0 Vorrichtungen zur Erweiterung von Tablet-PCs zur Nutzung
als Bildschirmlesegerat
Beschreibung

Vorrichtungen zur Erweiterung von Tablet-PCs zur Nutzung als Bildschirmlesegerdt sind fiir
Menschen mit Sehbehinderung entwickelte Hard- und Softwarekomponenten, welche die
integrierte Kamera eines herkdmmlichen Tablet-PCs nutzen, um die grundlegende Funktionalitat
eines Bildschirmlesegerdts zu ermdglichen. Die Vorrichtungen bestehen u. a. aus einer Halterung
fur den Tablet-PC, die einen festgelegten Abstand und die Ausrichtung zum Lesegut vorgibt, und
einer Software (App), die das Bild in die Benutzeroberflache des Tablet-PCs einblendet und digital
aufbereitet.

Durch die Software kann der Kontrast elektronisch verstarkt werden. Weitere Funktionen sind u. a.
eine ,Negativ-Schaltung®, d. h., dass von dunkler Schrift auf hellem Hintergrund auf helle Schrift
auf dunklem Hintergrund umgeschaltet werden kann und eine zusitzliche Umschaltung
verschiedener Vorder- und Hintergrundfarbkombinationen (Fehlfarben)mdoglich ist, z. B. von
weilR-schwarz auf gelb-schwarz.

Der AbbildungsmaRstab, der iiber die VergroRerung Aufschluss gibt (Verhaltnis von BildgroRe zu
ObjektgroRe, z. B. Textvorlage), kann variiert werden, ist jedoch durch die Kamera des Tablet-PCs
limitiert.

Weiterhin kdnnen die Gerdte mit unterschiedlichen Zusatzfunktionen ausgestattet sein wie:
- Zeilenmarkierung (Hilfslinien)

- Ausblendung von Bildschirmbereichen

- Software zur Texterkennung (OCR) und Sprachausgabe

Indikation

Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergroRernden Sehhilfe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im § 33 SGB V und in der
Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergréRernde Sehhilfen

verordnungsfdhig bei

- Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
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oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen
eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visus mit Brillenkorrektion auf dem
besseren Auge < 0,3) aufweisen

oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fiir einen Refraktionsfehler von > 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie
oder > 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen

und wenn sie in der Regel zusatzlich
- einen VergroéRerungsbedarf von > 6-fach benétigen.

Die Hilfsmittel-Richtlinie flhrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe” aus, dass

- die Verordnung von vergroRernden Sehhilfen nur von Fachdrztinnen und Fachdrzten fur
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und
Art der benétigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend
ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern.

- der VergroRerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten
Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu
ermitteln und dokumentieren ist. In Abhadngigkeit hiervon sind ,elektronisch vergroRernde
Sehhilfen fiir die Nahe als mobile oder nicht mobile Systeme in der Regel verordnungsfahig bei
einem VergroRerungsbedarf > 6-fach.

- bei der Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbediirfnisse des tdglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Facharztin oder einen
Facharzt fiir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die oder der Versicherte in der Lage ist, die
vergroRernde Sehhilfe zielflihrend einzusetzen.

Als haufige Ursachen fiir binokulare schwere Sehbeeintrachtigung sind beispielhaft - nicht
abschlieRend - zu nennen: altersabhdngige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa.

Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf

von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer beidseitigen
schweren Sehbeeintrachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fiir Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfiillt sind - bei

Visus > 0,1 und/oder VergroRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
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refraktionskorrigierenden Brillengldsern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergroRernden
Sehhilfen nicht moglich und eine elektronisch vergréRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies
detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und
angegebener VergroRerungsbedarf im Hinblick auf den ,rechnerischen

VergroRerungsbedarf” stark diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt.

Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, die
Vorrichtungen zur Erweiterung des Tablet-PCs zur Nutzung als Bildschirmlesegerdt im Rahmen
der Grundbediirfnisse fiir wesentliche Aspekte des Alltags statt eines Bildschirmlesegerates zu
nutzen. Sie oder er muss lber einen kompatiblen Tablet-PC und die Kenntnisse zur Nutzung des
Tablet-PCs verfligen.

115.  Produktart: 25.21.88.1 Computertastaturen mit kontrastverstarkter vergroRerter
Tastenbeschriftung
Beschreibung

Eine Computertastatur mit kontrastverstarkter, vergroRerter Tastenbeschriftung ermdglicht
Menschen mit Sehbehinderung das Erkennen der einzelnen Tasten. Die Tastaturen gibt es in
verschiedenen Farbkombinationen (z. B. weil auf schwarz, schwarz auf gelb, schwarz auf grau u.
a. m.). Die Beschriftung unterscheidet sich durch GroRe und Starke der einzelnen Zeichen. Bei
einigen Tastaturen ist die ,Drittbelegung” einzelner Tasten (z. B. €, @, \) nicht beschriftet.

Der Einsatz dieser Tastaturen erfordert das Erkennen der Zeichen bei normaler Arbeitshaltung.
Indikation

Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergroRernden Sehhilfe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im § 33 SGB V und in der
Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergroRernde Sehhilfen
verordnungsfahig bei

- Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmoglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen
eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visus mit Brillenkorrektion auf dem
besseren Auge < 0,3) aufweisen

oder
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- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fiir einen Refraktionsfehler von > 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie
oder > 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen

und wenn sie in der Regel zusdtzlich
- einen VergroRerungsbedarf von > 6-fach bendtigen.

Die Hilfsmittel-Richtlinie fiihrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe” aus, dass

- die Verordnung von vergroRernden Sehhilfen nur von Facharztinnen und Facharzten fir
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und
Art der benotigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend
ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern.

- der VergroRerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten
Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu
ermitteln und dokumentieren ist. In Abhangigkeit hiervon sind elektronisch vergroRernde
Sehhilfen fiir die Nahe als mobile oder nicht mobile Systeme in der Regel verordnungsfahig bei
einem VergroRerungsbedarf > 6-fach.

- bei der Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbedirfnisse des taglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Fachadrztin oder einen
Facharzt fiir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die oder der Versicherte in der Lage ist, die
vergroRernde Sehhilfe zielfihrend einzusetzen.

Als hdufige Ursachen fiir binokulare schwere Sehbeeintrachtigung sind beispielhaft - nicht
abschlieRend - zu nennen: altersabhangige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa.

Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf

von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer beidseitigen
schweren Sehbeeintrachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fir Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfiillt sind - bei
Visus > 0,1 und/oder VergroRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
refraktionskorrigierenden Brillengldsern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergroRernden
Sehhilfen nicht moglich und eine elektronisch vergroRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies
detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und
angegebener VergroRerungsbedarf im Hinblick auf den rechnerischen VergroRerungsbedarf stark
diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt.
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Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, die
Computertastatur mit kontrastverstarkter vergroRerter Tastenbeschriftung im Rahmen der
Grundbediirfnisse zu nutzen. Sie oder er muss liber einen PC und die Kenntnisse zur Nutzung des

PCs verfiigen.
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FF. Produktuntergruppe: 25.99.99 Abrechnungspositionen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

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

I. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Software ist ein Medizinprodukt, wenn die Zweckbestimmung der Definition des Herstellers dem
Begriff ,Medizinprodukt gemaR § 3 MPG" entspricht und der Hersteller es als Medizinprodukt
klassifiziert.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls

grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Zu beachten ist:

Zusatzliche Anforderungen an 25.99.99.4 ,VergroRerungssoftware":
- Herstellererklarungen

Die Herstellererklarungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- ZeichengroRen, Farben und Kontraste anpassbar
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- Option zur Kantenglattung der vergroRerten Zeichen

- Option zur Hervorhebung/Verstarkung der Systemcursor (Fokus, Mauszeiger, Textcursor)
- Farb-/Kontrasteinstellungen ohne VergroRerung nutzbar

- Variabler Zoomfaktor

- Funktionen per Maus/Touch und Tastatur steuerbar

- Tastaturbefehle sind konfigurier-/anderbar

- Selbststandige Installation durch die anwendende Person mit Sehbehinderung moglich

- Installation kann gedndert oder riickgdngig gemacht werden

Bei integrierter Sprachausgabe:

- Vorlesemodus zum automatischen Bewegen liber den Bildschirm bzw. Dokumenten vorhanden
- Zusatzliche Sprachausgaben installierbar

Zusatzliche Anforderungen an 25.99.99.5 ,Optionales Zubehor fiir elektronische Sehhilfen*:
- Herstellererklarungen

Bei zusadtzlicher schwenkbarer Kamera miissen die Herstellererklirungen auch folgende Parameter
belegen:

- Die Anschlussfahigkeit der zusétzlichen Kamera an das Bildschirmlesegerat
- Drehbarkeit, Schwenkbarkeit der Kamera

- Auflésung und Bildwiederholrate der Kamera

- Nah- und/oder Fernsicht

- Manuelle und/oder automatische Scharfeinstellung des Leseguts oder des Objekts
- Taktile Bedienung und Anwendbarkeit

l1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

l1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstdndliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
-- Reinigungshinweise

—-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Installationsanweisungen

- Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder der Verpackung
VI. Sonstige Anforderungen
- nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswabhl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréfte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.
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- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemadR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern erfolgt altersgerecht.
VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfiigung zu stellen.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung.
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- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.

116.  Produktart: 25.99.99.0 Abrechnungspositionen fiir Brillen
Beschreibung

- Nicht besetzt
Indikation
- Nicht besetzt

117.  Produktart: 25.99.99.1 Abrechnungspositionen fiir Kontaktlinsen
Beschreibung

- Nicht besetzt
Indikation
- Nicht besetzt

118.  Produktart: 25.99.99.2 Abrechnungspositionen fiir vergroRernde Sehhilfen
Beschreibung

- Nicht besetzt
Indikation
- Nicht besetzt

119.  Produktart: 25.99.99.3 Systemtrager
Beschreibung

Bei Systemtragern handelt es sich um Spezialfassungen fiir Galilei- und Keppler-Systeme.
Aufgrund des im Vergleich zu sehscharfenverbessernden Brillen relativ hohen Gewichtes von
Galilei- und Keppler-Systemen sind bei Systemtragern Brillenbiigel und Sattelsteg (Auflageflache
im Nasenbereich) entsprechend ausgelegt.

Indikation
- Nicht besetzt

120.  Produktart: 25.99.99.4 VergroRerungssoftware
Beschreibung
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Eine VergroRerungssoftware, auch BildschirmvergroRerung oder GroRschriftsystem genannt,
bereitet die Bildschirminformationen eines Computers in eine fiir sehbehinderte Menschen
geeignete Form auf. Die Ausgabe erfolgt liber geeignete handelsiibliche Monitore.

Geeignete Monitore sind Monitore mit einer hohen Blickwinkelunabhadngigkeit (= oder > 176°)
sowie VESA-Bohrungen zur Montage eines Schwenkarms fiir den Monitor. Zur Bestimmung der
geeigneten GroRe des Monitors miissen der Sehabstand und das nutzbare Gesichtsfeld

beriicksichtigt werden.

Die VergroRerungssoftware ermoglicht eine pixelweise VergroRerung des Computerbildes und
bietet eine Reihe zusatzlicher Funktionen, um die Qualitat der vergroRerten Darstellung zu
verbessern und die Bedienbarkeit zu erleichtern. Der VergréRerungsfaktor, der liber die zu
erreichende SchriftgroRe Aufschluss gibt, kann variiert werden und ist abhdngig von der
verwendeten Bildschirmauflosung und der Einstellung der Systemschriftarten. Je nach Software
kann ein VergroRerungsfaktor von mehr als 30-fach erreicht werden.

Um unerwiinschte Effekte bei der vergroRerten Darstellung von Schrift zu vermeiden, werden
spezielle Verfahren zur Kantenglattung oder eigene hoch skalierbare Schriften eingesetzt.

Die Software bietet in der Regel verschiedene Farb- und Kontrasteinstellungen, Zeiger-,
Eingabemarkierungs- und Fokus-Verstarkungen sowie eine stabile Zeiger-, Eingabemarkierungs-

und Fokus-Verfolgung.

Weitere Funktionen fiir besondere Anwendungszusammenhinge sind z. B. die Uberwachung von
nicht im sichtbaren Ausschnitt dargestellten Informationen, verschiedene Darstellungsformen des
vergroRerten Bereichs in GroRe und Form (z. B. Lupe, Zeilen- oder Vollbilddarstellung) und eine
Dokumentlesefunktion. Einige Systeme konnen eine Sprachausgabe und eine Ansteuerung einer
Braillezeile als zusatzliches Ausgabemedium zur Verfligung stellen.

Die VergroRerungssoftware wird als Software, als Hardwareldsung in Form spezieller Steckkarten
oder als mobile Variante in Form eines USB-Sticks angeboten.

Indikation

Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergréRernden Sehhilfe zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im § 33 SGB V und in der
Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergroRernde Sehhilfen

verordnungsfahig bei
- Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestméglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen
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eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visus mit Brillenkorrektion auf dem
besseren Auge < 0,3) aufweisen

oder

- Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fiir einen Refraktionsfehler von > 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie
oder > 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen

und wenn sie in der Regel zusatzlich
- einen VergroRerungsbedarf von > 6-fach bendtigen.

Die Hilfsmittel-Richtlinie fihrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe” aus, dass

- die Verordnung von vergroRernden Sehhilfen nur von Fachéarztinnen und Facharzten fir
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und
Art der bendtigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend
ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern.

- der VergroRerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten
Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu
ermitteln und dokumentieren ist. In Abhdngigkeit hiervon sind elektronisch vergroRernde
Sehhilfen fiir die Nahe als mobile oder nicht mobile Systeme in der Regel verordnungsfihig bei
einem VergroRerungsbedarf > 6-fach.

- bei der Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbediirfnisse des tdaglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Facharztin oder einen
Facharzt fiir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die oder der Versicherte in der Lage ist, die
vergroRernde Sehhilfe zielfilhrend einzusetzen.

Als haufige Ursachen fir binokulare schwere Sehbeeintrachtigung sind beispielhaft - nicht
abschlieBend - zu nennen: altersabhdngige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa.

Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf

von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer beidseitigen
schweren Sehbeeintriachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fiir Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfiillt sind - bei
Visus > 0,1 und/oder VergroRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
refraktionskorrigierenden Brillengldsern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergroRernden
Sehhilfen nicht mdglich und eine elektronisch vergroRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies
detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
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anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und
angegebener VergroRerungsbedarf im Hinblick auf den ,rechnerischen
VergroRerungsbedarf” stark diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt.

Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, die
VergréRerungssoftware im Rahmen der Grundbediirfnisse fiir wesentliche Aspekte des Alltags zu
nutzen. Er muss tiber kompatiblen Monitor, PC und die Kenntnisse zur Nutzung dieser

Komponenten verfligen bzw. bereit zu deren Erwerb sein.

Eine evtl. Notwendigkeit und wesentlicher Gebrauchsvorteil im Alltag einer Versorgung mit
VergréRerungssoftware zusatzlich zu einem bereits vorhandenen Bildschirmlesegerét ist im
Einzelfall detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein
anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begriinden/belegen.

121.  Produktart 25.99.99.5 Optionales Zubehér zur Produktuntergruppe 25.21.85
Bildschirmlesegerite
Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kann im Einzelffall folgendes optionale Zubehor fir
Bildschirmlesegerdte abgerechnet werden:

- Zusétzliche Kameras zur Erweiterung eines Bildschirmlesegerdts um eine Fern-/Raumfunktion
(Tafelkamera)

- Arretierbarer Kreuztisch

- Stander und Halterungen zur Montage einer Zusatzkamera fiir Bildschirmlesegerate
Indikation

Siehe Indikationen der Produktarten der Produktuntergruppe 25.21.85 ,Bildschirmlesegerate®

122.  Produktart 25.99.99.6 Optionales Zubehoér zur Produktart 25.21.85.3
Transportable Bildschirmlesegerate
Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kann im Einzelffall folgendes optionale Zubehor fiir
transportable Bildschirmlesegerdte abgerechnet werden:

- Kreuztische zur Erweiterung eines transportablen Bildschirmlesegerats
- Zusatzakkus fiir transportable Bildschirmlesegerate

- Taschen, Rucksacke oder Rollkoffer zum sicheren Transport von transportablen
Bildschirmlesegeraten

Indikation
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Siehe Indikation der Produktart 25.21.85.3 ,Transportable Bildschirmlesegerate”

123.  Produktart 25.99.99.7 Optionales Zubehoér zur Produktuntergruppe 25.21.87
Kamerasysteme zur SchriftvergroRerung (Kamera-Lese-Systeme)
Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kann im Einzelfall folgendes optionale Zubehor fir
Kamerasysteme zur SchriftvergroRerung (Kamera-Lese-Systeme) abgerechnet werden:

- Zusatzliche Kameras zur Erweiterung eines Kamera-Lese-Systems

- Zusétzliche Steuereinheiten zur computerunabhdngigen Nutzung von Kamerasystemen
- Kreuztische zur Erweiterung eines Kamera-Lese-Systems

- Stander und Halterungen zur Erweiterung einer Handkamera

- Zusatzakkus fiir Kamera-Lese-Systeme

- Taschen, Rucksacke oder Rollkoffer zum sicheren Transport von Kamera-Lese-Systemen
Indikation

Siehe Indikationen der Produktarten der Produktuntergruppe 25.21.87 ,Kamerasysteme zur
SchriftvergroRerung (Kamera-Lese-Systeme)*
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