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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

12.03.2021 - 12.05.2021

28.01.2022 - 28.04.2022

29.08.2022

30.09.2022

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

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

Auf die Durchfiihrung des miindlichen Verfahrens zur Ergdnzung
der Stellungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrens-
ordnung wurde seitens der zur Stellungnahme berechtigten Orga-
nisationen verzichtet!

Beschlussfassung liber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung

Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-
zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGBV

1 Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes nach § 139 Absatz 7 SGB V zur Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnis-

ses und Pflegehilfsmittelverzeichnisses.
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ll. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
1. |f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V. 27.4.2022 schriftlich
2. |Deutscher Behindertenrat 28.4.2022 schriftlich
3. |BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e.V. 29.4.2022 schriftlich

BEH Bundesverband elektronische Hilfsmittel e.V.

Es wurde keine Stellung-
nahme eingereicht.

Spectaris Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und
Medizintechnik

Es wurde keine Stellung-
nahme eingereicht.
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kathrin.droste
Durchstreichen


. BVMed

Gesundheit gestalten

Bundesverband
Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstralle 29b

10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-0
Herrn info@bvmed.de
Dr. Martin Justus www.bvmed.de
GKV-Spitzenverband Berlin, 29. April 2022
Abteilung Gesundheit - Hilfsmittel JP/YR
ReinhardtstralRe 28 Tel.:-13
10117 Berlin pohl@bvmed.de

BVMed-Stellungnahme | Fortschreibung Produktgruppe 09 »Elektrostimulationsgerate«

Sehr geehrter Herr Dr. Justus,

vielen Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe 09 »Elektrostimu-
lationsgerdte« des Hilfsmittelverzeichnisses gemafl § 139 Absatz 9 SGB V.s

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

Wir machen daher erneut explizit darauf aufmerksam, dass der Sachverhalt Mehrkostenregelungenin § 127
Abs. 1 Satz 3 SGB V gesetzlich geregelt ist. Das Nahere kann vertraglich vereinbart werden. Wir verweisen
hierzu auch auf die Ergebnisse des Schiedsverfahrens nach § 127 Abs. 9 SGB V. Entsprechende Regelungen
im Hilfsmittelverzeichnis sind inkorrekt, widersprechen diesem Regelungsrahmen und sind daher auch in der
PG 09 durch entsprechende Anpassungen zu beheben.

Bei Fragen und fiir Erlauterungen stehen wir gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e. V.

/M

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

Nassauische Sparkasse
IBAN: DE62 5105 0015 0132 0172 20
SWIFT-BIC: NASSDE55XXX

Steuernummer 27¢e}e/ 558511 39



CJ I Deutscher
Behindertenrat

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

Stellungnahme

des Deutschen Behindertenrates
zur Fortschreibung der
Produktgruppe 09
~Elektrostimulationsgerate™

28. April 2022

Ansprechpartnerin:

Dr. Siiri Doka, BAG SELBSTHILFE
siiri.doka@bag-selbsthilfe.de
Tel: 0211/ 31006-56
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Der Deutsche Behindertenrat begruBt die Fortschreibung im Grundsatz,
hat jedoch an mehreren Stellen noch Anderungs-, Ergdnzungs- und

Klarstellungsbedarf:

1. Zur Produktart 09.37.03.0 (Inkontinenztherapiegerate mit
Therapiespeicher)

Erfreulicherweise wurden die Therapiegerate fir die Blasen und
Darminkontinenz nun mit aufgenommen. Zur Produktart 09.37.03.0
(Inkontinenztherapiegerate mit Therapiespeicher) mdchte der DBR
anmerken, dass hier vorwiegend auf die Stimulation der Muskulatur und
Behandlung der Belastungsinkontinenz hingewiesen wird. Dies ist richtig,
diese Gerate werden aber ebenso erfolgreich bei der Behandlung der
Dranginkontinenz auch im Rahmen neurogener Blase eingesetzt. Bei der
Behandlung der Dranginkontinenz wird die hemmende Wirkung (&hnlich
auch wie bei der sakralen Nervenstimulation) bestimmter Stromformen
auf die Blasenaktivitat genutzt, wobei der Effekt wahrscheinlich zentral
vermittelt wird und deutlich Uber die reine Kontraktion des Beckenbodens
hinausgeht. Dies findet sich im gesamten Dokument nicht und kdénnte zu
Einschrankungen bei den Leistungen flihren. Noch schéner ware es, wenn
auch die Tibialis posterior Stimulation, welche allerdings momentan in
Deutschland keine Kassenleistung ist, erwahnt worden ware, da fehlt es

aber noch an entsprechenden guten Studiendaten.

2. Produktart: 09.37.02.2 (Biphasische EMG-getriggerte

Muskelstimulationsgerite mit Therapiespeicher)

Zur Produktart: 09.37.02.2 (Biphasische EMG-getriggerte
Muskelstimulationsgerate mit Therapiespeicher) erhielten der DBR die
RUckmeldung, dass sich die im Entwurf enthaltene Indikation
ausschlieBlich auf zerebrovaskulare Erkrankungen beschrankt. Der Einsatz
bei akuten oder rasch progredienten neurogenen Lahmungen z.B. im

Rahmen der MS findet sich hier gar nicht. Dem DBR ist bewusst, dass es
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hier wenig Studien gibt, es ware aber hilfreich, wenn man die Mdglichkeit
des Einsatzes dieser Gerate bei Paresen mit sonst fehlender
Therapiemdglichkeit nach erfolgreicher dokumentierter Erprobung Uber

mindestens 4 Wochen unter facharztlicher Aufsicht erwahnen konnte.

Hinsichtlich der Blasenstimulation ist diese sehr haufig bei neurogenen

Blasenentleerungsstorungen bei MS-Patienten erforderlich.

3. Produktgruppe Produktart: 09.37.03.1
(Inkontinenztherapiegerate mit Therapiespeicher und
Biofeedback)

Bei der Produktgruppe Produktart: 09.37.03.1 (Inkontinenztherapiegerate
mit Therapiespeicher und Biofeedback) wurde die Formulierung teilweise
so verstanden, dass diese Gerate nur fur Frauen bei StreBinkontinenz mit
Descensus und Manner nach Prostatektomie indiziert sind. Neurogen
bedingte Blasenstérungen konnten wir hier als (fir unsere MS-Patienten
wichtige) Indikation nicht entdecken. Dieses sollte unseres Erachtens

dringend in die Indikationsliste aufgenommen werden.

4. Aufnahme perkutane tibiale Nervenstimulation (PTNS)

Die perkutane tibiale Nervenstimulation (PTNS) ist nach Kenntnis der
medizinischen Experten bisher nicht flir neurogene Blasenstérungen
zugelassen, stellt aber flr einige Patienten eine gut gangbare Lésung dar.
Hier wurde auf die nachfolgende Literatur hingewiesen: Canbaz Kabay S,
Kabay S, Mestan E, et al. Long term sustained therapeutic effects of
percutaneous posterior tibial nerve stimulation treatment of neurogenic
overactive bladder in multiple sclerosis patients: 12-months results.
Neurourol Urodyn. 2017;36:104-110. do0i:10.1002/nau.22868 .

Insoweit mdchte der DBR anregen, dass die Indikation fur die

Inkontinenztherapiegerate auf die MS auszuweiten und die PTNS-Gerate
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aufzunehmen. Die Therapieform ist mittlerweile sehr gut belegt, so das
derzeit diskutiert wird, dass sie Eingang in die nachste Version der MS-
Leitlinien der DGN finden kann. Auch im Hinblick auf
Darmfunktionsstérungen bei MS-Erkrankten zeigen sich positive

Ergebnisse, so dass auch diese Therapieform aufgenommen werden
sollte.

Seite 9 von 39



Anlage 3

sanum-Anmerkungen — Stand 27.04.2022

Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 09 ,Elektrostimulationsgerite*

G

Spitzenverband

Nr.

Stellungnahmeentwurf vom Datum

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemiR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bitte geben
Sie hier den vollstandigen Namen lhrer Organisation
ein

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Bitte geben Sie hier den Gliederungspunkt des Stellungnahmeentwurfs an, auf den Sie Bezug nehmen méchten, z. B. ,Definition”

.| Bitte zitieren Sie hier die Textstelle aus

dem Stellungnahmeentwurf, auf die Sie

Bezug nehmen mochten.

Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der von lhnen zi-

tierten Textstelle aus dem Stellungnahmeentwurf.

Anderungsvorschlag:
Bitte geben Sie hier Ihren konkreten Formulierungs-

vorschlag ein.

Dieses Feld bitte freilassen

Produktart: 09.37.02.2 Biphasische EMG-
getriggerte Muskelstimulationsgeréte mit

Therapiespeicher

»indikation

Aufgrund zerebrovaskularen Ereignisses

(z. B. zerebraler Infarkt, Blutung, Infarzie-
rung) zentral gelahmte Muskulatur in zeit-
licher Nahe zum Lahmungsereignis,..."

Die S3 Leitlinie ,Rehabilitative Therapie bei Arm-
parese nach Schlaganfall“ empfiehlt auch chroni-
schen Schlaganfallpatienten spezifische Armrehabili-
tation ggf. unterstitzt durch (EMG-getriggerte) Elekt-
rostimulation. (Kapitel 6, Therapie)

Der Hinweis ,in zeitlicher Nahe zum Lahmungsereig-
nis* ist daher medizinisch nicht mehr begriindet und
muss gestrichen werden.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom Datum Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bitte geben Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Sie hier den vollstandigen Namen lhrer Organisation
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- ein
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
ubermittelt wurde)
Anderungsvorschlag:
Indikation
Aufgrund zerebrovaskularen Ereignisses (z. B. zereb-
raler Infarkt, Blutung, Infarzierung) zentral gelahmte
Muskulatur inzeitlicherNahezum-Ladhmungsereignis,
wenn durch die intentionsabhangige, ...
3.
Seite 4:

Die Verordnung eines Elektrostimulations-
gerates oder Therapiegerates setzt grund-
satzlich eine positive Erprobung und Ein-
weisung in-derArztpraxis seitens des ver-
ordnenden Arztes / der verordnenden Arz-
tin, bzw. bei bestimmten einigenr Produktar-
ten wahrend der in-der stationaren/teilstati-
onaren Einrichtung Behandlung, voraus.
Daran schlieft sich eine erste Anwen-
dungsphase zur Erprobung im Alltag der
Versicherten oder des Versicherten an.

In keinem anderen Versorgungsbereich der Hilfsmit-
telversorgung gibt es eine solche Regelung. Eine
Schlechterstellung einer Produktgruppe ist nicht hin-
nehmbar.

Im Pharmabereich ware eine solche Regelung, ein
Produkt erst nach der Wirkung zu verguten, ebenfalls
nicht denkbar.

Warum wird eine Erprobung vorschrieben werden?
Es handelt sich i.d.R. um im Hilfsmittelverzeichnis ge-
listete Produkte.

Die im Entwurf stehende Formulierung zur Erprobung
nach der arztlichen Verordnung bedarf der Konkreti-
sierung, dass eine Erstversorgung, in der ggf. die An-
wendung / beginnende Wirksamkeit erkennbar wird,
vom Leistungserbringer nicht kostenlos zu erbringen
ist.

Die personliche Einweisung in der Hauslichkeit, ein
hoher zeitlicher und personeller Aufwand, muss ver-
gutet werden. Auch kommen neue Elektroden zum

Seite 2 von 4
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom Datum

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bitte geben
Sie hier den vollstandigen Namen lhrer Organisation
ein

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Einsatz, die nicht wieder verwendet werden konnen.
Das gilt nicht nur fir Vaginal- oder Anal-Elektroden.

Grundsatzlich gilt auch hier, dass vertragliche Anfor-
derungen, wie z.B. Erstversorgungszeitraume (Erpro-
bungen nach einer arztlichen Verordnung), nicht im
Hilfsmittelverzeichnis zu regeln sind, sondern in den
Vertragen zwischen Leistungserbringern und Kassen.

Seite 20:

Es muss eine positive Anwendungserpro-
bung von bis zu vier Wochen vorausgegan-
gen sein. Das Ergebnis ist in geeigneter
Form zu dokumentieren.

Erganzend zu den Ausfuhrungen zu Spalte/Ziffer 3:

Bereits in diversen Stellungnahmen zu anderen Pro-
duktgruppen hatten wir kritisiert, dass aus Sicht der
Leistungserbringerverbande die Definition von Art und
Umfang der Dokumentationen entsprechend den ge-
setzlichen Anforderungen in den Versorgungsvertra-
gen nach § 127 Abs. 1 SGB V zu regeln ist. Darauf
verweist auch der GKV-Spitzenverband selbst jeweils
unter VII. Anforderungen (...): ,Die folgenden Anfor-
derungen richten sich an die Leistungserbringer ge-
maR § 127 SGB V und sind den Vertragen nach §
127 SGB V zugrunde zu legen.” sowie jeweils unter
VII.1 Beratung (..) die Halbsatze ,.... sofern in den
Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fur
bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.“ in den
Fortschreibungsentwirfen hin.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom Datum

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bitte geben
Sie hier den vollstandigen Namen lhrer Organisation
ein

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Auch Regelungen zur Erprobung / Erstversorgung ge-
horen vertraglich geregelt und nicht ins Hilfsmittelver-
zeichnis.
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Anderungen und Begriindungen

Spitzenverband

Das vorliegende Dokument ist eine tabellarische Ubersicht iiber Anderungen im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe und ihre Begriindungen im Rahmen der
Fortschreibung der Produktgruppe 09 ,Elektrostimulationsgerdte” des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 SGB V Absatz 9 SGB V.

Anderungen und Begriindungen (Stand: 3.7.2022)

Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor-
gehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Definitionsteil der Produktgruppe

Definition der Produktgruppe

Die Aufzdhlung der Gliederungspunkte ist nicht erfor-
derlich und wurde in Ubereinstimmung mit den Gbrigen
Produktgruppen gestrichen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

inkomplett gelahmter Muskulatur moglich ist. Man spricht hier von der
EMS (,Elektrische Muskelstimulation"). Eine besondere Form der EMS stellt
die FES (,Funktionelle Elektrostimulation") dar. Hierbei werden Muskeln

derart stimuliert, dass z. B. Greif- und andere Bewegungsfunktionen der

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen
gehoben)
Definition
Einflihrung

2. Bei Elektrostimulations- und Elektrotherapiegerdten handelt es sich um Die Streichung erfolgt, da der Satz nur die leistungs-
elektrisch betriebene Medizinprodukte, die einen therapeutisch wirksa- rechtlichen Rahmenbedingungen des SGB V aufzihlt,
men Strom erzeugen und ihn Uber Elektroden unterschiedlicher Ausfiih- die fir alle Hilfsmittelversorgungen der gesetzlichen
rung dem Koérper zufiihren. Krankenversicherung gelten und daher nicht aufgefiihrt

werden miissen.

3. Diese sogenannte (oder kurz: Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
Erregung) kann dazu genutzt werden, mittels kiinstlich erzeugter elektri- | rung.
scher Impulse eine Nervenreizung auszuldsen und so Empfindungen bzw.
Reaktionen zu generieren

4, eine oder Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-

rung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

- der Behandlung der idiopathischen Hyperhidrose (Galvanisation),
- der Schmerztherapie,

- der Muskelstimulation,

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen
gehoben)
Extremitdten, aber auch Blasen- und Darmkontrolle erleichtert bzw.
ermoglicht werden.
5. Vollstdndig denervierte, d. h. von der nervalen Versorgung ldnger abge- Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-
trennte Muskelfaserzellen (bei Lahmung), konnen rung.
zwar ebenfalls zur Kontraktion gebracht werden, bediirfen aber speziell
geformter und lang andauernder Einzelimpulse. Hierdurch lasst sich eine
sogenannte ,trdge Zuckung" erzwingen, jedoch keine dem Normalen ent-
sprechende Kontraktion Die Wachstumsge-
schwindigkeit der reinnervierenden Nervenfasern oder deren Kollateralen
kann hierdurch nicht geférdert werden.
6. Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
rung.
7. Die Elektrostimulationsgerate fiir die hdusliche Therapie dienen: Die Aufzdhlung wurde um die Inkontinenzbehandlung

ergdnzt, die nun auch in der Produktgruppe beriick-
sichtigt wird.

TR lor Aufzil
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor-
gehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- der Inkontinenzbehandlung und

- der funktionellen Elektrostimulation.

Abhdngigkeit von den Indikationen. Weitere Ausfiihrungen finden sich in

der jeweiligen Produktartbeschreibung.

Es liegt im Ermessen der Krankenkasse dies zu tun. Da-
her wurde der Passus gestrichen.

Die Verordnung eines Elektrostimulationsgerdtes oder Therapiegerdtes
setzt grundsatzlich eine positive Erprobung und Einweisung in-derArzt—

praxisseitens des verordnenden Arztes/der verordnenden Arztin, bzw. bei

bestimmten einigen-Produktarten wihrend der in-der-stationdren/teilsta-
tiondren EinrichtungBehandlung, voraus. Daran schlieft sich eine erste
Anwendungsphase zur Erprobung im Alltag der Versicherten oder des
Versicherten an.

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-

rung.

10.

Die medizinisch notwendige Erprobungsdauer variiert im Einzelfall und ist

abhangig von

- dem zugrunde liegenden Krankheitsbild,

- den Begleiterkrankungen,

- der Art und Dauer einer eventuellen Vorversorgung sowie

- den bestehenden Kontextfaktoren.

Die hinzugefiigte Formulierung dient der Prazisierung
der erforderlichen Erprobung des Hilfsmittels.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor-
gehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Die in der Produktgruppe gelisteten Elektrostimulations- und Therapiege-
rate verfligen ber einen Therapiespeicher. Bei einer einer Folgeverord-

nung vorausgehenden Kontrolluntersuchung, hat die Arztin oder der Arzt
eine Auswertung des Therapiespeichers (ber die erfolgreiche Compliance

vorzunehmen.

11.

Sofern die Elektroden der Stimulationsgerdte am Korper tiber spezielle Fi-
xierungen angebracht werden und diese Fixierungen zusatzlich die Funk-
tionseigenschaften einer Bandage aufweisen, werden die Fixierungen in-
nerhalb der Produktgruppe 05 ,Bandagen” beriicksichtigt. Bisher liegen
allerdings keine Wirksamkeitsbelege fiir die gleichzeitige Anwendung von
Elektrostimulationsgerdt und Bandage vor.

Der Satz wurde gestrichen, da es im Ermessen der
Krankenkasse liegt, wann der Medizinische Dienst ein-
geschaltet wird.

12.

So sind auch weitere therapeutische Verfahren und Produkte der Elektro-
therapie, wie die Ultraschalltherapie und die
dafiir erforderlichen Medizinprodukte, nicht Bestandteil dieser Produkt-
gruppe, da sie aufgrund ihres Wirk- und Gefdhrdungspotentials nur von
der Arztin oder dem Arzt bzw. der Physiotherapeutin oder dem Physio-

therapeuten angewendet werden.

Die Streichung erfolgt, da die Hochfrequenztherapie
mittlerweile infolge der Aufnahme der Produkte Optune
(NovoTTF-200A), INE Transducer Array Black sowie INE
Transducer Array White der Firma Nocture mit Hilfsmit-
telverzeichnis beriicksichtigt wird.

13.

Die Streichung erfolgt, da die Erlduterung der Impuls-
formen fiir die Aufnahme und Zuordnung von Produk-
ten nicht erforderlich ist.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen

gehoben)

14. So sind auch weitere therapeutische Verfahren und Produkte der Elektro- | Die Streichung erfolgt, da die Hochfrequenztherapie
therapie, wie die Hechfreguenztherapie oder-Ultraschalltherapie und die nun infolge der Aufnahme der Produkte Optune (No-
dafiir erforderlichen Medizinprodukte, nicht Bestandteil dieser Produkt- voTTF-200A), INE Transducer Array Black sowie INE
gruppe, da sie aufgrund ihres Wirk- und Gefdhrdungspotentials nur von Transducer Array White der Firma Nocture mit Hilfsmit-
der Arztin oder dem Arzt bzw. der Physiotherapeutin oder dem Physio- telverzeichnis beriicksichtigt wird.
therapeuten angewendet werden. Fir Mittelfrequenztherapie - durchge-
fihrt im hduslichen Bereich - liegen bisher keine ausreichenden wissen-
schaftlichen Belege liber den medizinischen Nutzen der Methode vor.

15. Der Satz wird gestrichen, da zukiinftig Kombinations-

produkte als solche gelistet werden kdnnen, sofern der
Nachweis des medizinischen Nutzens fiir alle bean-
spruchten Indiktionen vorliegt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen

gehoben)

16. Die in der Produktgruppe gelisteten Elektrostimulations- und Therapiege- | Die Begrifflichkeit beriicksichtigt in Abgrenzung zu den
rate verfligen ber einen Therapiespeicher. Bei einer einer Folgeverord- andern Produktuntergruppen die produktspezifische
nung vorausgehenden Kontrolluntersuchung, sollte die Arztin oder der Ausgestaltung des Compliancespeichers bei Defibrilla-
Arzt eine Auswertung des Therapiespeichers torwesten.

Uber die erfolgreiche Compliance vornehmen.
17. Allgemeingiiltige Kontraindikationen und Anwendungseinschrankun- | Die Indikationen wurden redaktionell tiberarbeitet und

gen:

- Elektrostimulations- bzw. Elektrotherapiegerdte diirfen bei Versicherten
mit aktiven Implantaten (z. B. Schrittmacher, Defibrillator)
und metallischen Implantaten im Behandlungsgebiet nur nach Riickversi-
cherung mit den Gerate- und Implantat-Herstellern eingesetzt werden.

Die Kontraindikationen ders Gerdteherstellers sind zu beachten.

- z. B. Gerinnungsstérungen

- Sensibilitats Haut, z. B. hach
Strahlentherapie

potentielle lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen
sowie epileptische Anfille als Kontraindikationen er-
gdnzt. Diese Aufstellung entspricht dem aktuellen
Stand der medizinischen Erkenntnis.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen
gehoben)
- Hautdefekte (Verletzungen, Ulzerationen, Verbrennun-
gen) und akute Entziindungen der Haut und der Unterhaut im Elektroden-
auflageareal
- Bei einer Schwangerschaft sollte eine Anwendung nur nach Riickversi-
cherung mit den Gerateherstellern und der behandelnden Arztin/ oder
dem behandelnden Arzt oder /der Gyndkologin/ oder dem Gyndkologen
erfolgen.
Qualitdtsanforderungen
Alle Produktuntergruppen
18. | I. Funktionstauglichkeit I. Funktionstauglichkeit § 139 SGB V bildet die gesetzliche Grundlage fiir die

und Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Erstellung und Weiterentwicklung des Hilfsmittelver-
zeichnisses. Folglich wurden auch die Anforderungen
an die Funktionstauglichkeit und Sicherheit entspre-
chend der Neuregelungen in § 139 Absatz 5 Satz 1
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor-
gehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

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

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

lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktionstauglich-
keit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Aufgrund

OHn—8 O _Ah

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

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

lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die

CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Aufgrund-von-§139-Ab-
5 SCB A\ ailt fir Medizi i S 53 Nrl Medizi

SGB V, die durch das Medizinprodukte-EU-Anpas-
sungsgesetz (MPEUAnpG) vorgenommen wurden, neu-
gefasst.

Die Produktgruppe umfasst keine Elektrostimulations-
gerdte, die nicht als Medizinprodukte gelten, weshalb

die zwei Formulierungen in den entsprechenden Pro-

duktuntergruppen ersatzlos gestrichen wurden.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen

gehoben)

19. | lI.1 Indikations-/ein- - Vorlage eines Produktmusters Ein Produktmuster ist notwendig, um Produkteigen-
satzbezogene Qualitits- schaften wie die applizierten Signale und Signalformen,
anforderungen den Therapiespeicher nebst Auslesen der Daten sowie

die authentische Gebrauchsanweisung, die dem Auslie-
ferungszustand des Produktes an den Patienten bzw.
Versicherten zu entsprechen hat, priifen zu kdnnen.
20. Die Herstellererklarungen-und-/oder, aussagekraftigen Unterlagen und Da nun im Rahmen der Antragstellung die Vorlage ei-
Produktmuster miissen auch folgende Parameter belegen: nes Produktmusters gefordert wird, wurde der Passus
entsprechend angepasst.
21. | IV. Medizinischer Nutzen | - Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Anwen- Die Qualitatsanforderungen werden im Sinne der Ver-
dungsbeobachtungen oder Studien einheitlichung an die aktuellen Formulierungen des
Studi : Hilfsverzeichnisses angeglichen.
22. Die AnwendungsbeobachtungDie Unterlagen zum Nachweis des medizini- | Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-

schen Nutzens missen u. a. auch folgende Parameter belegen:

rung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen

gehoben)

23. Aus den vorgelegten Unterlagen zum Nachweis des medizinischen Nut- Die redaktionellen Anderungen dienen der Prézisie-

zens (z. B. Anwendungsbeobachtungen) miissen folgende Aussagen rung.
entnommen werden kénnen:

24. | VII. Anforderungen an - Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten uber Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produktgruppe
die zusatzlich zur Bereit- | die fiir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen beziiglich ihrer Dienstleistungsanforderungen an die
stellung des Hilfsmittels | Hilfsmittel erfolgt - | ubrigen Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses
zu erbringenden Leis- durch geschulte Fachkrafte. angeglichen.
tungen
VII. 1 Beratung

25. | VII. 3 Einweisung des - Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produktgruppe
Versicherten in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einwei- | bezlglich ihrer Dienstleistungsanforderungen an die

sung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut- | librigen Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses
zung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen, angeglichen.
die Instandhaltung sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung
ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird,
das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nut-
zen.
26. ie Einweisung nach § 4 Absatz 3 der Medizinprodukte-Be- | Korrektes Zitat des entsprechenden Abschnittes der

treiberverordnung (MPBetreibV)
Form zu dokumentieren.

5 ist in geeigneter

MPBetrV.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor-
gehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

27.

VIL5. Service und Garan-
tieanforderungen an den
Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Nachbetreuung Instand-
haltung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-
vanten regelmdRigen Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Best-
immungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produktgruppe
beziglich ihrer Dienstleistungsanforderungen an die
Ubrigen Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses
angeglichen.

Produktuntergruppe: 09.11.01 Defibrillatorwesten zur Eigenanwendung

28.

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

Ein Produktmuster ist notwendig, um Produkteigen-
schaften wie die applizierten Signale und Signalformen,
den Therapiespeicher nebst Auslesen der Daten sowie
die authentische Gebrauchsanweisung, die dem Auslie-
ferungszustand des Produktes an den Patienten bzw.
Versicherten zu entsprechen hat, priifen zu kdnnen.

29.

- Der Therapiespeicher muss Datum- und Uhrzeit der jeweiligen

erfassen.

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-

rung.

30.

- Der Therapiespeicher beinhaltet

permanent aufgezeichneten Herzrhythmen.

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-

rung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021
Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und BegrUndungen
gehoben)

Produktuntergruppe: 09.30.01 Monophasische Elektrotherapiegerdte bei Hautfunktionsstérungen

31. | lIL.T1 Indikations-/ein- Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produktgruppe
satzbezogene Qualitits- beziiglich ihrer Dienstleistungsanforderungen an die
anforderungen Uibrigen Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses

angeglichen.

32. - Eine einsatz-/indikationsbezogene Priifung entsprechend der Priiffme- Die bisherigen beiden MDS-Priifmethoden wurden
thode 09-031 093/20 MDS-Hi Uiberarbeitet und unter der neuen Bezeichnung zusam-
mengefasst.

Die Formulierungen wurden redaktionell iberarbeitet
und die Ergebnisdarstellung wurde dahingehend erwei-
tert, dass durch die Prifung im Rahmen der Mess-
genauigkeit die Einhaltung der eingestellten Impulspa-
rameter, wie z. B. Frequenz, Impulsbreite, etc. zu bele-

gen ist.

Zudem ist fur biphasischen Gerdte nachzuweisen, dass
diese ausgewogene, ladungskompensierte Impuls-
strome ohne Gleichstromanteil aufweisen (Abweichung
max. = 5%). Letzteres gilt nicht fiir lontophoresegerate,
die ja mit monophasischen Signalen arbeiten.

Produktuntergruppe: 09.37.01 Niederfrequente Elektrostimulationsgeriate zur Schmerzbehandlung
Produktuntergruppe: 09.37.02 Niederfrequente Elektrostimulationsgerate zur Muskelstimulation

Produktuntergruppe: 09.37.03 Biphasische, niederfrequente Elektrostimulationsgerate bei Inkontinenz
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen

gehoben)

33. | lIL.1 Indikations-/ein- - Eine einsatz-/indikationsbezogene Priifung entsprechend der Priifme- Siehe laufende Nummer 32.
satzbezogene Qualitdts- | thode 09-032 093/20 MDS-Hi
anforderungen

Produktuntergruppe: 09.37.01 Niederfrequente Elektrostimulationsgerdate zur Schmerzbehandlung
Produktuntergruppe: 09.37.02 Niederfrequente Elektrostimulationsgerite zur Muskelstimulation
Produktuntergruppe: 09.37.03 Biphasische, niederfrequente Elektrostimulationsgerate bei Inkontinenz
Produktuntergruppe: 09.37.04 Elektrostimulationsgerdte zur funktionellen Elektrostimulation (FES)

34. | lIl.1 Indikations-/ein- - Das Gerdt muss Uber einen Therapiespeicher (sogenannte Compliance- | Die Anderung dient der Préazisierung der Anforderung.
satzbezogene Qualitits- | kontrolle) verfiigen, der es der Arztin oder dem Arzt erlaubt, Nutzungs- Nur eine tagesbezogene Speicherung der Anwendungen
anforderungen daten (mindestens Betriebsdauer und Einschaltzeiten) Uber | kann eine Anwendung des Gerdtes entsprechend einer

einen Zeitraum von mindestens 30 Tagen abzurufen, . Verordnung belegen.

35. | VL. Sonstige Anforderun- Die Ergdnzung dient der Spezifizierung der Signale, die
gen durch das Elektrostimulationsgerdt erzeugt werden.

36. - Abgabe von niederfrequenten, biphasischen, symmetrischen oder Die Erganzung dient der Spezifizierung der Signale, die

asymmetrischen und ausgewogenen Impulsstromen

ohne Gleichspannungsanteil.
Ermittlung des Gleichspannungsanteils gemaR Priifmethode 09-0
093/20 MDS-Hi

durch das Elektrostimulationsgerdt erzeugt werden.

Produktuntergruppe: 09.37.03 Biphasische, niederfrequente Elektrostimulationsgerate bei Inkontinenz
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen

gehoben)

37. | lIL.1 Indikations-/ein- - Eine Reinigung der Rektal- und Vaginalelektroden Die Moglichkeit einer Desinfizierbarkeit (mit haushalts-
satzbezogene Qualitits- muss mit haushaltsiiblichen Mitteln moéglich sein. Ublichen Mitteln) sowohl des Gerates als auch der Rek-
anforderungen tal - und Vaginalelektroden sollte grundsatzlich gege-

ben sein.
Produktuntergruppe: 09.99.01 Oberflichenelektroden
Produktuntergruppe: 09.99.02 Sonstige Elektroden und Zubehor

38. | lIl.1 Indikations-/ein- Die Vorlage eines Produktmusters ist zur Priifung der
satzbezogene Qualitits- Produkteigenschaften, der Produktkennzeichnung so-
anforderungen wie der Gebrauchsanweisung im Auslieferungszustand

zwingend erforderlich.
Produktartbeschreibungen/Indikationen
39. | Alle Produktarten Indikation Die Kontraindikationen fiir Elektrostimulationsgerdte

stimmen in allen Produktarten lberein. Sie werden in
den einzelnen Produktartbeschreibungen geldscht und
lediglich einmal allgemeingiiltig in der Definition auf-
gefiihrt.
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Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen

gehoben)

40. | Produktart: 09.11.01.0 Indikation Die Ergdnzung folgt der Bewertung des Medizinischen
Defibrillatorwesten zur Eine Indikation besteht nicht mehr, sobald das krankheitsbedingt erhdhte Dienstes Bund (MD Bund) zur Indikationserweiterung
Eigenanwendung Risiko eines PHT im Krankheits- und Behandlungsverlauf nicht mehr be- anlasslich des Beschlusses des Gemeinsamen Bundes-

steht oder wenn die Indikation zur Implantation eines implantierbaren ausschusses (G-BA) zum Produk LifeVest.
Kardioverter Defibrillators (ICD/CRT-D) gestellt und die Implantation Erganzung-gemal-derBewertung-des MBS zurtndikati~
durchgefiihrt werden kann. onserweiterung-nach-Feststellungen-des G-BAzum
Produkt WCD 4000, LifeVest im Hilfsmittel ichnis.
41. | Produktart: 09.30.01.0 Die Produktart wird umbenannt, um sie besser von der

Leitungswasser-lonto-

anderen Produktart dieser Produktuntergruppe abgren-
zen zu konnen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen
gehoben)
phoresegerate zur Hy- Die-erweiterte-Produktartbezeichnung-prazisiert-die Be-
perhidrosisbehandlung, schreibung-der-dort-gelisteten-Produkte-im-Vergleich
zu-derandren-Produktart dieser-Produktuntergruppe
42. | Produktart: 09.30.01.0 Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
Leltungswaﬁser—lonto— Leitungswasser-lontophoresegerdte zur Hyperhidrosisbehandlung ver- rung.
phoresegerate zur Hy- wenden als leitendes Medium Leitungswasser und dienen der
perhidrosisbehand|ung, Galvanisation in Form eines Zellenbades.
konstanter Strom
Produktart: 09.30.01.1
Leitungswasser-lonto-
phoresegerite zur Hy-
perhidrosisbehandlung,
gepulster Strom
43. | Produktart: 09.30.01.0 Beschreibung Die Erganzung erfolgt in Angleichung an die Prazisie-
Leitungswasser—-lonto- rung der Produktartbeschreibung, da in dieser Pro-
phoresegerite zur Hy- duktart Produkte mit konstantem Strom gelistet wer-
perhidrosisbehandlung, den.
konstanter Strom
44. | Produktart: 09.30.01.1 Beschreibung Die Erganzung erfolgt in Angleichung an die Prazisie-

Leitungswasser-lonto-
phoresegerate zur Hy-
perhidrosisbehandlung,
gepulster Strom

rung der Produktartbeschreibung, da in dieser Pro-
duktart Produkte mit gepulstem Strom gelistet werden.
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Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen
gehoben)
45. | Produktart: 09.37.01.0 Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prézisie-
Biphasische Schmerzthe- Die Produkte sind in der Regel fiir den Wiedereinsatz bei weiteren Versi- rung.
raplegerdte, einkanallg, cherten geeignet, Elektroden aus hygienischen Griinden
mit Therapiespeicher
46. Indikation

Ursachlich nicht beeinflussbare chronische Schmerzzustiande, z. B. bei:
- Sympathisch unterhaltenem Schmerzsyndrom

- Deafferenzierungs-Stumpf-Phantomschmerz

- Zentralen Schmerzen

- Chronischen Schmerzen nach Lasion des ZNS (Riickenmark, Hirnstamm,
Thalamus, subkortikalen Strukturen, wahrscheinlich auch Kortex)

- : Cehronisch radikuldre und sekundare
chronifizierte Schmerzprozesse, wenn nach sorgfaltiger Austestung der
Elektrodenlage eines einkanaligen Schmerztherapiegerdtes der Schmerz
ausreichend zu beeinflussen ist

Die Streichung erfolgt, da es fiir diese Indikation kei-
nerlei Leitlinienempfehlungen gibt.

Die Begrifflichkeit wurde entsprechend der Beschrei-
bung des dargestellten Schmerzprozesses korrigiert.
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47. | Produktart: 09.37.01.0 Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prézisie-
Biphasische Schmerzthe- Die Produkte sind in der Regel fiir den Wiedereinsatz bei weiteren Versi- rung.
raplegerdte, elnkanalig, cherten geeignet, Elektroden aus hygienischen Griinden
mit Therapiespeicher
Produktart: 09.37.01.1
Biphasische Schmerzthe-
rapiegerate, mehrkana-
lig, mit Therapiespeicher
48. | Produktart: 09.37.02.0 Indikation Die Erganzung der Indikation hinsichtlich der Behand-

Biphasische Muskelstim-
ulationsgerite, einkana-
lig, mit Therapiespeicher

Produktart: 09.37.02.1
Biphasische Muskelstim-
ulationsgerdte, mehrka-
nalig, mit Therapiespei-
cher

/Verhinderung einer Atrophie bei akut denervierter Muskulatur
(EMG-Kontrolle oder Erstellung einer I/t-Kurve durch die Arztin oder den
Arzt erforderlich). Eine Verordnung lber ein Jahr hinaus bedarf einer ge-
sonderten Begriindung.

einer Atrophie innervierter
Muskulatur, solange behinderungs-/krankheitsbedingt ein zielfiihrendes
aktives Muskeltraining nicht moglich ist. Eine begleitende Physiotherapie
ist grundsatzlich erforderlich.

Der Einsatz mehrkanaliger Muskelstimulationsgerdte zur therapeutischen
Stimulation innervierter Muskulatur ist als zweckmaRig anzusehen, sofern
die Therapie von zwei oder mehr Muskelgruppen erforderlich ist.

lung einer Atrophierung dient der Prazisierung.

Fiir die Begrenzung des Zeitraums gibt es nach aktuel-
lem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis keine me-
dizinische Begriindung.

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-

rung.
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Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen
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r Folgeverordnung eine
Kontrolluntersuchung unter Auswertung des im Gerat integrierten Thera-
piespeichers vorauszugehent.
Es ist zu beachten, dass neben der Aufklarung tiber das Behandlungskon-
zept die medizinische Einweisung (z. B. Elektrodenlage, Parametereinstel-
lung) unter arztlicher Anleitung zu erfolgen hat. Die Einweisung in die
Handhabung und Bedienung des Gerdtes muss durch eine vom Hersteller
geschulte oder autorisierte Person erfolgen. Dies kann auch die behan-
delnde Arztin oder der behandelnde Arzt sein.

49. | Produktart: 09.37.02.2 Beschreibung Der Einsatz der EMG-getriggerten Elektrostimulation ist
Biphasische EMG-getrig- Die Mess— und Verstarkungselektronik nutzt die geringen, noch von ze- nicht auf die Streckmuskulatur der OEX oder UEX be-
gerte Muskelstimulati- rebral ankommenden Efferenzen dabei zur gezielten Stimulation der ge- schrankt, sondern ist abhdngig vom funktionellen Defi-
onsgerdte mit Therapie- lihmten Muskelgruppen zit oder von der durchzufiihrenden gewiinschten Akti-
speicher vitdt des Patienten. Somit kommt sie auch bei antago-

nistischen Muskelgruppen mit entsprechendem defi-
nierten Timing der Stimulation zum Einsatz.

50. Indikation Die S3-Leitlinie ,Rehabilitative Therapie bei Armparese

Aufgrund zerebrovaskuldren Ereignisses (z. B. zerebraler Infarkt, Blutung,
Infarzierung) zentral geldhmte Muskulatur in zeitlicher Ndhe zum Lah-
mungsereignis, wenn durch die intentionsabhdngige, EMG-getriggerte
bzw. -initiierte Elektrostimulation, zusatzlich zur intensiven Physiothera-

pie, ein weiterer Funktionszuwachs bzw. die Beschleunigung der Erholung

nach Schlaganfall* empfiehlt auch bei fortbestehender
Problematik (liber die subakute Phase hinaus) Therapie
mit ggf. unterstiitzender EMG-getriggerter Elektrostim-

ulation:
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Anmerkungen und Begriindungen

der motorischen Funktion im Bereich der oberen Extremitdten, besonders

hinsichtlich der Handfunktion, zu erwarten ist

Fur den Einsatz im ambulanten Bereich bedarf es einer sichergestellten
engmaschigen Betreuung und Uberwachung des Therapieerfolges durch
mit dem Behandlungsverfahren vertraute Arztinnen oder Arzte (insbeson-
dere Neurologin oder Neurologe/Internistin oder Internist/Orthopddin o-
der Orthopidde/Arztin oder Arzt fiir physikalische und rehabilitative Medi-

zin).

Die Versicherte oder der Versicherte selbst und ggf. eine Hilfsperson
missen kognitiv zur Gerdteanwendung im hduslichen Bereich in der Lage
sein. Die Versicherte oder der Versicherte muss gut motiviert und zur ak-
tiven Mitarbeit (willklrliches Erzeugen von EMG-Signalen im lahmungsbe-
troffenen Muskel) befdhigt und ferner in der Lage sein, die engmaschige
arztliche und physiotherapeutische Supervision im Rahmen des Therapie-

konzeptes zu gewahrleisten.

https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/080-
0011_S3_Rehabilitative_Therapie_bei_Arm-
parese_nach_Schlaganfall_2020-07.pdf
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen
gehoben)
Es ist zu beachten, dass neben der Aufkldarung liber das Behandlungskon-
zept die medizinische Einweisung (z. B. Elektrodenlage, Parametereinstel-
lung) unter drztlicher Anleitung zu erfolgen hat. Die Einweisung in die
Handhabung und Bedienung des Gerdtes muss durch eine vom Hersteller
geschulte oder autorisierte Person erfolgen. Dies kann auch die behan-
delnde Arztin oder der behandelnde Arzt sein.
51. | Produktart: 09.37.04.0 Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prézisie-
Einkanal-Peronaeussti- Die Versicherte oder der Versicherte | ung
mulator flussiger und dynamischer zu gehen
. Dies vermindert das Sturzrisiko. Alterna-
tiv kdnnen auch EMG-getriggerte Steuerungen oder Beschleunigungs-
sensoren zum Einsatz kommen.
52. Indikation Eine derartige Erprobungsdauer hat sich in der Praxis
Es muss eine positive Anwendungserprobung Vo bewdhrt und ist aus Qualitatssicherungsgriinden unver-
: zichtbar. Letztlich sind entsprechende Regelungen je-
rausgegangen sein.
doch in den Vertrdgen nach § 127 SGB V zu vereinba-
ren.
53. | Produktart: 09.37.04.1 Indikation Die Begrenzung der Erprobung und die Beschrankung

Mehrkanalige, sensorge-
steuerte Stimulationsge-
rdte zum Behinderungs-
ausgleich

Zum (teilweisen und zeitlich begrenzten) Behinderungsausgleich bei

mit resultierenden erheblichen Funktions-
storungen der oberen oder unteren Extremitdten, die funktionell einer
Gebrauchsaufhebung (z. B. bei einer ,Ohnhandigkeit") der betroffenen

der Nachweisfiihrung auf den stationdren Rahmen sind

nicht medizinisch begriindet und werden daher gestri-

chen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen
gehoben)
Extremitdt gleichkommen, wenn der Nachweis
erbracht ist, dass , die verlorengegangene
muskuldre Funktion der oberen oder unteren Extremitdt durch elektrische
Stimulation zeitlich begrenzt wiederherzustellen moéglich ist,
eine positive Gerdteanwendungser-
probung erfolgte und eine engmaschige
drztliche Weiterbetreuung im ambulanten Bereich gewdhr-
leistet ist.
54. | Produktart: 09.99.01.0 Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
Selbstklebende Elnmal- Selbstklebende Oberflachenelektroden sind verschieden geformte Pro- rung.
elektroden (Anwen- dukte aus leitfahigem Kunststoff (z. B. Silikongummi), die mit dem
dungsdauer < 24h) timulationsgerat tber Kabel verbunden werden und so den Koérper in
den Reizstromkreis einschlieRen.
Die Erganzung dient der Prdzisierung im Sinne der Pro-
duktartbeschreibung.
werden oftmals auch als hypoallergene
Elektroden angeboten.
55. Die redaktionellen Anderungen dienen der Prézisie-
Versorgung mit einem Elektrostimulationsgerat. rung.
56. | Produktart: 09.99.01.1 Beschreibung Die Erganzung dient der Pradzisierung im Sinne der Pro-

Selbstklebende wieder-
verwendbare Elektroden

duktartbeschreibung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen
gehoben)
(Anwendungsdauer <=
30 Tage)
57. Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prézisie-
Versorgung mit einem Elektrostimulationsgerat rung.
58. | Produktart: 09.99.01.2 Beschreibung Die Ergdnzung dient der Prazisierung im Sinne der Pro-
Selbstklebende, wieder- Selbstklebende, wiederverwendbare Oberflachenelektroden sind verschie- duktartbeschreibung.
verwendbare Elektroden den geformte Produkte aus leitfahigem Kunststoff (z. B. Silikongummi),
(Anwendungsdauer > 30 die mit dem Stimulationsgerat stimulationsgeradt iber Kabel ver-
Tage) bunden werden und so den Korper in den Reizstromkreis einschlieRen.
59. | Produktart: 09.99.01.3 Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-
Nichtselbstklebende, Versorgung mit einem Elektrostimulationsgerat rung.
wiederverwendbare
Oberflachenelektroden
60. | Produktart: 09.99.01.4 Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prézisie-

Oberflichen-Elektroden-
einsdtze zur Verwen-
dung mit speziellen Fi-
Xierungen

Versorgung mit einem Elektrostimulationsgerdt und einer
speziellen Elektrodenfixierung

rung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen
gehoben)
61. | Produktart: 09.99.02.0 Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-
Vaginalelektroden Versorgung mit einem Elektrostimulationsgerdt zur Inkon- rung.
tinenztherapie bei Frauen.
62. | Produktart: 09.99.02.1 Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
Rektalelektroden Versorgung mit einem Elektrostimulationsgerat zur Inkon- rung.
tinenztherapie.
63. | Produktart: 09.99.02.2 Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-
Achselektroden fur Lel- Versorgung mit einem Leitungswasser-lontophoresegerat rung.
tungswasser-lontopho- |\, ; Hyperhidrosis axillaris.
resegerdte
64. | Produktart: 09.99.02.3 Indikation Die Erganzung dient der Prazisierung im Sinne der Pro-
Elektrodeneinsdtze fur o . . < duktartbeschreibung.
Versorgung mit einem Leitungswasser-liontophoresegerat
Leitungswasser—-lonto- . . .
bei Hyperhidrosis
phoresegerite
65. | Produktart: 09.99.02.4 Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
Adhasives Elektrodengel Versorgung mit Oberflichen-Dauerelektroden rung.
66. | Produktart: 09.99.02.6 Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-

Gelpads fiir nicht selbst-
klebende, wiederver-
wendbare Oberfla-
chenelektroden

Versorgung mit einem TENS- oder EMS-Gerat bei dem zur An-
haftung der Elektroden die Verwendung von Gelpads erforderlich ist.

rung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom xx.xx.2021

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden farblich entsprechend hervor- Anmerkungen und Begriindungen
gehoben)
67. | Produktart: 09.99.99.0 Beschreibung Fir die Abrechnungspositionsnummer wurde zur Kon-
Zubehér Unter dieser Abrechnungspositionsnummer kann Zubehor fiir Elektrosti- kretisierung die Produktartbeschreibung erganzt.
mulationsgerdte abgerechnet werden.— Nicht-besetzt
68. | Produktart: 09.99.99.1 Beschreibung Fir die Abrechnungspositionsnummer wurde zur Kon-
Verbrauchsmaterialien Unter dieser Abrechnungspositionsnummer kann Verbrauchsmaterial fiir kretisierung die Produktartbeschreibung erganzt.
Elektrostimulationsgeradte abgerechnet werden.-—Nichtbesetzt
69. | Produktart: 09.99.99.3 Beschreibung Fiir die Abrechnungspositionsnummer wurde zur Kon-
Reparaturen Unter dieser Abrechnungspositionsnummer kann die Reparatur von Elekt- kretisierung die Produktartbeschreibung erganzt.
rostimulationsgerdten abgerechnet werden.—Nichtbesetzt
70. | Produktart: 09.99.99.4 Beschreibung Fir die Abrechnungspositionsnummer wurde zur Kon-

Wartungen

Unter dieser Abrechnungspositionsnummer kann die Wartung von Elekt-

rostimulationsgeradten abgerechnet werden. Nicht besetzt

kretisierung die Produktartbeschreibung erganzt.
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