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I. Verfahrensablauf

Datum /Frist Verfahrensschritte
16.10.2020 - 16.12.2020 | Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

01.10.2021 - 07.01.2022 | Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V

29.08.2022 Beschlussfassung liber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung
30.09.2022 Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-

zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGBV
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1

Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme

1. [f.m.p. e. V. - Fachvereinigung Medizin Produkte 22.11.2021 schriftlich Der f.m.p. hat keine Anmerkungen
zum Stellungnahmeentwurf.

2. | Atos Medical GmbH 22.12.2022 schriftlich Auf Anfrage von Atos Medical hat der
GKV-Spitzenverband die Mdglichkeit
gewdhrt, eine Stellungnahme als
Sachverstandige aus Wissenschaft und
Technik einzureichen.

3. |Bundesverband der Kehlkopfoperierten e. V. 06.01.2022 schriftlich

4. |Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) 07.01.2022 schriftlich

5. | Deutscher Behindertenrat (DBR) 07.01.2022 schriftlich

6. | Deutsche Gesellschaft fiir HNO-Heilkunde, 07.01.2022 schriftlich

Kopf- und Hals-Chirurgie e.V., Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-
Ohrenérzte e. V., Deutsche Gesellschaft fiir Phoniatrie und Padaudiologie
e. V., Deutscher Berufsverband der Fachdrzte fir Phoniatrie und Padaudi-
ologie e. V.
7. | ABDA-Bundesvereinigung Deutscher Es wurde keine Stel-
Apothekerverbande e. V. lungnahme einge-
reicht.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
8. |Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
9. | SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir optische, Es wurde keine Stel-
medizinische und mechatronische Technologien e. V. lungnahme einge-
reicht.
10. | Geschéftsstelle der Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen Es wurde keine Stel-
(BAGP) c/o Gesundheitsladen Miinchen e. V. lungnahme einge-
reicht.
11. | Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbdande - Es wurde keine Stel-
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) lungnahme einge-
reicht.
12. | Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG) Es wurde keine Stel-

lungnahme einge-
reicht.
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Von: fmp <fmp@verbandsbuero.eu>

Gesendet: Montag, 22. November 2021 11:35

An: Jacksteit, Dr. Robert <Robert.Jacksteit@gkv-spitzenverband.de>

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

Betreff: AW: Fortschreibung PG 12 "Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie" gemald § 139 Absatz 9 SGB V
hier: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,

wir bedanken uns fir die Moglichkeit der Abgabe einer Stellungnahme zur Fortschreibung der
Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie".
Die f.m.p. e.V. sieht momentan keinen Fortschreibungsbedarf.

Mit freundlichen GriiRen
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Verena Klauert
i.A. der Geschéftsfiihrung

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

Richard-Byrd-Str. 43A

50829 Kaln

Tel.: 0221-240 78 45

Fax : 0221-5 99 98 26

Homepage: www.f-m-p.org

VR 12018, Amtsgericht KéIn

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

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

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

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

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

Von: Jacksteit, Dr. Robert [mailto:Robert.Jacksteit@gkv-spitzenverband.de]

Gesendet: Freitag, 1. Oktober 2021 11:32

An: Jacksteit, Dr. Robert <Robert.Jacksteit@gkv-spitzenverband.de>

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

Betreff: Fortschreibung PG 12 ,Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie” gemafd § 139 Absatz 9 SGB V hier:
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheostoma und
Laryngektomie“ des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 Absatz 9 SGB V fortzuschreiben. Sie erhalten
die Gelegenheit sich schriftlich bis zum 07.01.2022 zu dem Fortschreibungsentwurf zu duBern. Weitere
Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten Anlagen.

Fur weitere Riickfragen stehe ich lhnen zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grifen

Dr. Robert Jacksteit
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin
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Tel.: 030 206288-3185

Fax: 030 206288-83185
robert.jacksteit@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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Atos Medical GmbH - Milheimer Str. 3-7 - 53840 Troisdorf

GKYV Spitzenverband

Abteilung Gesundheit/ Hilfsmittel
ReinhardtstraBe 28

10117 Berlin

16. Dezember 2021

Stellungnahme zum Positionspapier zur Fortschreibung der Produkigruppe 12 des
Hilfsmittelverzeichnisses — Entwurf vom 01.10.2021

Sehr geehrte Damen und Herren,

zundchst mdéchten wir uns dafur bedanken, zu lhrem o. g. Fortschreibungsentwurf
aus unserer Sicht stellungnehmen zu durfen, was wir hiermit gern tun. Mit dieser
Stellungnahme mochten wir zundchst auf die aus unserer Sicht wichtigsten Punkte
hinweisen, gern mdchten wir aber auch in einer weiteren Stellungnahme genauer
auf weitere Inhalte eingehen.

1. Reinigungszubehdr fur Stimmprothesen und Trachealkanulen

Auf Seite 13 sind die Produktuntergruppen 12.99.08 Hilfsmittel zur
Tracheostomapflege und 12.00.09 Hilfsmittel zur TrachealkanUlenreinigung
angegeben, eine Produktuntergruppe fir Reinigung und Pflege von
Stimmprothesen konnten wir jedoch nicht finden. Wir schlagen vor, hierzu eine oder
mehrere neue Produktarten zu der auf Seite 15 beschriebenen Produktuntergruppe
12.23.01 ,,Stimmersatzhilfen bei Laryngektomie* zu schaffen. In diese Gruppe wdaren
ReinigungsbUrsten fur Stimmprothesen, z. B. Provox Brush, SpuUlpipetten, z. B. Provox
Flush einzuordnen, eine mdgliche Bezeichnung fUr eine gemeinsame Produktart
wadre ,,Reinigungszubehdr fir Stimmprothesen®.

In der Produktuntergruppe ,,Hilfsmittel zur Trachealkandlenreinigung* auf Seite 13 ist
die Produktart 12.99.09.1 ,,KanUlenreinigungsbursten* aufgefUhrt. Hier schlagen wir
eine Anpassung der Bezeichnung vor, sodass auch Reinigungstupfer, z. B. Provox
Swab, in diese Produktart eingeordnet werden kdnnen, mogliche Bezeichnung:
»Kanudlenreinigungsbursten und -tupfer”. Hier ware natirlich auch die zugehdrige
Beschreibung entsprechend zu erweitern. Einer separaten Produktart bedarf es
unserer Ansicht nach jedoch nicht.
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2. Stimmprothesenzubehdr fUr den Notfall

Ein weiteres wichtiges Hilfsmittel kann in der vorgeschlagenen Struktur leider nicht
untergebracht werden: Verschlussstopfen fUr Stimmprothesen, die jeder
Stimmprothesentrager passend fUr seine Stimmprothese stets bei sich tragen sollte,
um im Falle auftretender Undichtigkeiten an der Stimmprothese diese verschlieBen
zu kdnnen, um eine Aspiration zu verhindern. Eine passende Produktuntergruppe
kénnte z. B. als ,,Stimmprothesenzubehor fur den Notfall* bezeichnet werden.

3. Allgemeiner Hinweis auf Herstellervorgaben

Im Interesse der Patientensicherheit wirden wir uns zudem grundsatzlich einen
allgemeinen Hinweis winschen, dass nur vom jeweiligen Hersteller der eingesetzten
Stimmprothese freigegebenes Zubehdr verwendet werden darf.

4. Wassertherapiegerdte

Auf Seite109 sind unter der Produktart 12.24.12.1 Wassertherapiegerdte aufgefUhrt.
In diesem Zusammenhang mdchten wir darauf hinweisen, dass die Versorgung
eines Patienten mit einem Wassertherapiegerdt mit einem erheblich erhéhten
prozessseitigen und finanziellen Mehraufwand verbunden ist. Eine Versorgung
innerhalb der Ublichen PauschalvergUtung ist wirtschaftlich nicht tfragbar. Wir
schlagen daher vor, Wassertherapiegerate aus der Produktgruppe 12 herauszuldsen
oder klar zu definieren, dass die Versorgung mit einem Wassertherapiegerat explizit
aus Vertrdgen Uber Versorgungspauschalen ausgenommen und Gber
Einzelverordnungen separat (auBerhalb der Versorgungspauschale) mit den
Kostentrdgern abzurechnen ist.

Unserer Erfahrung nach erfolgt die Belieferung und Organisation der Einweisung
entgegen den Angaben auf Seite 14 zu leistungsrechtlichen Hinweisen zur
Versorgung mit einem Wassertherapiegerdat i. d. R. im Rahmen der normalen
h&uslichen Versorgung durch den Leistungserbringer und nur selten im Rahmen von
stationdren Aufenthalten oder RehabilitationsmaBnahmen.

Auch wenn unserer Kenntnis nach derzeit nur ein Wassertherapiegerat eines
einzigen Herstellers erhdltlich ist, sollte auf Seite 110 ergdnzt werden, dass der
einweisende Wassertherapiebeauftragte durch den jeweiligen Hersteller
nachweislich auf das jeweilige Produkt hinsichtlich der Einweisung geschult wurde.
Diese Voraussetzung ware aus regulatorischer Sicht, entgegen dem Kriterium, dass
der Einweiser Mitglied des Bundesverbandes der Kehlkopfoperierten sein muss,
zwingend erforderlich, darUber hinaus wdre auch hier ein Hinweis winschenswert,
dass ggf. spezielle Vorgaben des jeweiligen Herstellers (z. B. in der
Gebrauchsanweisung) im Zusammenhang mit der Einweisung zu beachten sind.
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5. Weitere Anmerkungen

Neben den oben genannten, aus unserer Sicht wichtigsten Punkten haben wir
weitere Anmerkungen, welche wir gern im Rahmen einer separaten Stellungnahme
zusammenstellen und zu einem spateren Zeitpunkt an Sie Ubermitteln werden.

FUr RUckfragen stehen wir Innen selbstverstndlich jederzeit gerne zur VerfGgung.

Mit freundlichen GriBen
Atos Medical GmbH

Dr. Christian Zischek
GeschdaftsfUhrer Atos Medical DACH
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Bundesverband der Kehlkopfoperierten e.V.
k (Kehlkopflose, Rachen- und Kehlkopfkrebs-Erkrankte, Halsatmer)
@

Gemeinniitziger Verein

Herbert Hellmund
Prasident
Frankenhduser StraRe 10

99706 Sondershausen
Herbert Hellmund, Frankenhduser StraRe 10, 95706 Sondershausen

Tel.: 03632 603606
Mobil: 0152 27780378
verein.kehlkopfop.hellmund@googlemail.com

Bundesgeschiftsstelle
Thomas-Mann-Stralie 40
53111 Bonn

Tel: 0228 33889-300
Fax: 0228 33889-310

GKV - Spitzenverband E-Mail: geschaeftsstelle@kehlkopfoperiert-bv.de

Herrn Dr. Walter Seliger Internet: www.kehlkopfoperiert-bv.de

Reinhardtstrafe 28 Bankverbindung

10117 Berlin Volksbank/Markische Bank eG
IBAN: DE56450600098001700400
BIC: GENODEM1HGN

Sondershausen, den 05.01.2022

Werter Herr Dr. Seliger

Am 01.10.2021 wurde unser Bundesverband per E— Mail angefragt zur geplanten Fortschreibung PG 12
LHilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie” gemdf § 133 Absatz 9 SGB V zu den eingeleiteten
Stellungnahmeverfahren unseren Standpunkt thnen zu senden.

Ich habe mich mit allen Prisidiumsmitgliedern abgestimmt und wir sind zu folgenden Standpunkt gekommen:
Wir stimmen der klaren Definition des Hilfsmittelkataloges was Stimmprothesen betrifft voll inhaltlich

zu. Somit werden Shuntventile/ Stimmprothesen die von einen Arzt gewechselt werden miissen, aus den
Hilfsmittelkatalog herausgenommen. Somit werden zukiinftig diese Shuntventile/Stimmprothesen aus dem
pauschalierten Versorgungsauftrag der Hilfsmittelfirmen heraus genommen. Damit ist der Bundesverband
der Kehlkopfoperierten e. V. voll inhaltlich einverstanden.

Mit der Herausnahme der Shuntventile/ Stimmprothesen aus den Hilfsmittelkatalog ist die Problematik der
Versorgung und Notfallbereitstellung fir Betroffene noch nicht geregelt. Auch die Notfallbereitstellung in den
petreffenden HNO — Kliniken ist noch véilig offen.

Es muss sicher gestellt werden, dass auf jeden Fall der Betroffene der Shuntventiltréger ist, immer eine
Reserveprothese zur Verfiligung haben muss fiir den Fall einer schnellen Notversorgung.

Die Entscheidung welche Stimmprothese/ Shuntventil bei den betroffenen eingesetzt werden muss soll nur
vom behandeinden Arzt und den Betroffenen entschieden werden. Eine Einflussnahme der Lieferfirma, welche
Prothese zum Einsatz kommt, muss ausgeschlossen sein.

Daher erwarten wir eine klare und saubere Ldsung fir die Bereitstellung der betreffenden Shuntventile/
Stimmprothesen ohne viel Blirokratie. Das sollte auch die Frage der Vorratshaltung in den HNO — Kliniken
betreffen.

Vorschldge fiir mégliche Verfahrenswege wurden unserseits schon mehrfach gedufiert. Wichtig ist fir unsere
Betroffenen, dass eine schnelle Regelung getroffen wird, die den Erfordernissen aus Sicht der Betroffenen und
der behandelnden Arzten entgegen kommen muss.

Prasident: Herbert Hellmund SOTIALVEREAND

Vizeprasidentin: Karin Dick =

- (B veutsche krebstive | == DER PARITATISCHE _ [VEIING
Vlzep[astdent Jurgen Lippert HELFEN. FORSCHEN. INFORMIEREN, GESA?J‘TVERSLMD X - & Ui 2
Schatzmeister: Hartmut Firch DetRacIE AN ¥ Seite 125%'




Bundesverband der Kehlkopfoperierten e.V.
(Kehlkopflose, Rachen- und Kehlkopfkrebs-Erkrankte, Halsatmer)

@ l\ Gemeinnitziger Verein

Sollte tber die Frage der Umsetzung der Bereitstellung der Shuntventile/ Stimmprothesen nicht I6sbare
Probleme auftreten, dann wiirden wir gerne helfend den Krankenkassen zur Seite stehen.

Auf eine schnelle Regelung wartend und auf weitere gute Zusammenarbeit hoffend verbleibt der
Bundesverband der Kehlkopfoperierten e. V.

.Mit freundlichem Gruf§

/

"

& Herbert Hellmund

Prdisident des Bundesverbandes
der Kehlkopfoperierten e. V.

Prasident: Herbert Hellmund

SOZIALVERBAND G
Vizeprasidentin: Karin Dick . N !
fz prasi i @ Deutsche Krebshilfe == DER PARITATISCHE WK - g ‘ﬂ-
Vizeprasident: Jurgen Lippert HELFEN. FORSCHEN. INFORMIEREN. GESAMTVERBAND | A ok

. THILFE
Schatzmeister: Hartmut Farch I ®E Seite 13 S&ﬁ?‘
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. ed
Gesundheit gestalten

Bundesverband
Medizintechnologie e. V.
ReinhardtstraBe 29b
10117 Berlin

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

Berlin, 7. Januar 2022

Herrn

Dr. Robert Jacksteit
Referat Hilfsmittel
GKV-Spitzenverband

_ JP/MR
ReinhardtstralRe 28 Tel:-13
10117 Berlin pohl@bvmed.de

Fortschreibung der Produktgruppe 12 »Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie« gemaR § 139
Absatz 9 SGB V hier: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vom 01.10.2021

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,

vielen Dank fiir die Gelegenheit einer Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe 12 »Hilfsmittel bei
Tracheostoma und Laryngektomie« gemaR § 139 Absatz 9 SGB V. Grundsatzlich sei anzumerken, dass dem Ver-
zeichnis nach der Umstellung insgesamt deutlich mehr Struktur gegeben und somit fiir mehr Ubersicht gesorgt
wurde.

Zur Fortschreibung der Produktgruppe 12 »Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie« mochten wir wie
folgt Stellung nehmen:

Fortschreibung der Produktgruppe 12 »Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie« gemaR Auswertung
des GKV-SV vom 30.10.2018

Wir mochten darauf hinweisen, dass die vorhergehende Fortschreibung aus dem Jahr 2018 nicht vollstandig
umgesetzt wurde, so dass eine Neuzuordnung der Hilfsmittel in der teilweise erheblich angepassten Struktur
noch nicht hinlanglich erfolgt ist. Um kiinftig Unklarheiten zu vermeiden, die hieraus fiir die anzupassenden
Krankenkassenvertrage sowie die Verordnung und die Verordnungssoftware entstehen, erachten wir die zeit-
nahe Umsetzung als essenziell.

In dem aktuellen Fortschreibungsentwurf fallt auf, dass dieser nicht mit den vorgesehenen Neuerungen der
vorangegangenen Fortschreibung korrespondiert. Beispielsweise sind u. a. die folgenden Punkte nicht umge-
setzt worden:

e Nr. 2 - Definition:
Anderungsvorschlag des BVMed zu Abs. 2 Satz 1:
»Die Atmung erfolgt nicht mehr oder nur noch teilweise durch Nase und Mund, sondern durch die ope-
rativ angebrachte kiinstliche Korperoffnung (Tracheostoma).”

GemiR der Auswertung des GKV-SV vom 30.10.2018 wurde dem Anderungsvorschlag stattgegeben
und sollte wie folgt umgesetzt werden:

»Die Atmung erfolgt nicht mehr oder nur noch teilweise durch Nase und Mund, sondern durch die ope-
rativ angelegte kiinstliche Korperéffnung (Tracheostoma).”

Der aktuelle Fortschreibungsentwurf lautet auf Seite 7 Abs. 2 Satz 1 ff:

»Die Atmung erfolgt nicht mehr oder nur noch teilweise durch Nase und Mund. Die natdirlich vorhan-
denen Schutzfunktionen und -mechanismen der Atemwege sind (teilweise) nicht mehr vorhanden
bzw. eingeschrankt. ...“

e Nr. 4 Definition:
Anderungsvorschlag des BVMed zu Abs. 2 (Ergéinzung):
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sEine Riickverlegung ist nicht moglich (endstandiges Tracheostoma). Operativ trennt man dabei voll-
standig den oberen Luftweg vom Speiseweg, indem man den Stumpf der Trachea (Luftréhre) in die
Halshaut einndht. Bei ,Kamin“-Anlagen wird der Stumpf separat oberhalb des eigentlichen Tracheo-
stomas vernaht.”

GemiR der Auswertung des GKV-SV vom 30.10.2018 wurde dem Anderungsvorschlag stattgegeben
und sollte wie folgt umgesetzt werden:

»Eine Riickverlegung ist nicht moglich (endstandiges Tracheostoma). Operativ trennt man dabei voll-
standig den oberen Luftweg vom Speiseweg, indem man den Stumpf der Trachea (Luftrohre) in die
Halshaut einndht. Moglich sind auch sogenannte ,Kamin“-Anlagen bei denen der Stumpf separat
oberhalb des eigentlichen Tracheostomas vernaht wird.”

Der aktuelle Fortschreibungsentwurf weist keine Umsetzung auf.

Der Anderungsvorschlag unter Nr. 25 zu den Partikelfiltern und HME/HMFE wurde seinerzeit angenommen.
Dabei fehlt es in der Definition der Versorgung zu spontanatmenden Patient:innen, denn dies ist kein Versor-
gungsinhalt bei beatmeten Patient:innen. Diese Unterscheidung wurde in der Auswertung vom 30.10.20218
vom GKV-SV korrekt begriindet, inkl. Verweis auf die PG 14. Eine Konkretisierung ist jedoch in den Kranken-
kassenvertragen bisher nicht erfolgt.

Diese Abweichungen seien nur beispielhaft genannt. Wir bitten insofern um Umsetzung der in 2018 stattge-
gebenen Anderungen und um die entsprechenden Anpassungen im Hilfsmittelverzeichnis. Wir verweisen
hierfiir auch auf das Fortschreibungsdokument des GKV-SV aus 2018.

Tracheostoma-Epithesen (12.24.13)
Die Listung der Epithesen in der PG 12 ist auch in der neuen Anordnung unsystematisch. Sachgerecht ist viel-
mehr eine Uberfiihrung der Produkte in die PG 35 Epithesen, die wir daher nochmals anraten.

Epithesen sind individuell angefertigte Hilfsmittel, die dem Ausgleich von irreversiblen Kérperdefekten (hier:
problematisches Tracheostoma mit fehlender Abdichtung durch konfektionierte Hilfsmittel zur suffizienten
Phonation oder Beatmung) dienen. Ihre Anpassung muss individuell an die jeweiligen kérperlichen Gegeben-
heiten erfolgen. Zertifizierte Epithetiker bzw. qualifiziertes Fachpersonal, spezielle Werkstoffe und deren labor-
technische Verarbeitung sind notwendig, um eine Tracheostoma-Epithese korrekt anzupassen und herzustel-
len. Dies ist allem voran notwendig, um fiir den Versicherten eine qualitatsorientierte Versorgung zu gewahr-
leisten. In Analogie zur Strukturierung der weiteren epithetischen Hilfsmittel in der PG 35 sowie im Sinne einer
Stringenz zu den entsprechenden Praqualifizierungskriterien sowie vertraglichen Regelungen regen wir daher
dringend die Uberfiihrung der Tracheostoma-Epithesen in die PG 35 an.

In diesem Zusammenhang mochten wir auBerdem die Fortschreibung der PG 27 anregen: Wie bereits erldu-
tert, ist nach unserer Auffassung die Einordnung der Shunt-Ventile als Hilfsmittel nicht zutreffend. Wir halten
daher die entsprechenden Anpassungen im HMV sowie die notwendigen MaBnahmen zur Einfiihrung der Ver-
gutungsoption dieser Produkte als Sachkosten fiir notwendig.

Stimmprothesen

Die Verweilprothesen wurden aus dem Verzeichnis genommen. Nunmehr fehlt jedoch jedwede Mitteilung,
ab wann und uber welchen alternativen Abrechnungsweg die Finanzierung dieser Stimmprothesen erfolgt.
Hier bitten wir um konkrete Hinweise.

Aufzahlung

Mit den letzten Stellungnahmen zu Fortschreibungen und Fortschreibungsbedarfen haben wir nicht nurim
Zusammenhang mit der PG 29 darauf hingewiesen, dass immer wieder verschiedene Aspekte in Disharmo-
nie zum gesetzlichen und untergesetzlichen Rahmen stehen - so bspw. die Dokumentationen im Zusam-
menhang mit den Beweggriinden fiir Mehrkosten. Diese Unstimmigkeiten wurden in den letzten Stellung-
nahmeverfahren bedauerlicherweise nicht aufgelost.

Wir machen daher erneut explizit darauf aufmerksam, dass der Sachverhalt Mehrkostenregelungen in

§ 127 Abs. 1 Satz 3 SGB V gesetzlich geregelt ist. Das Nahere kann vertraglich vereinbart werden. Wir ver-
weisen hierzu auch auf die Ergebnisse des Schiedsverfahrens nach § 127 Abs. 9 SGB V. Entsprechende Rege-
lungen im Hilfsmittelverzeichnis sind inkorrekt, widersprechen diesem Regelungsrahmen und sind daher
auch in der PG 12 durch entsprechende Anpassungen zu beheben.

Wir bitten um Berlcksichtigung der o. g. Anpassungsbedarfe sowie der beigefligten Vorschlage zur Gliede-
rung in der PG 12. Dazu sei anzumerken, dass eine Erhebung bei den Herstellern erfolgen sollte, welche Pro-

dukte wie eingestuft werden miissen. Dies ist nach wie vor nicht erfolgt.
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Weitere Anderungsvorschlige nebst Begriindung entnehmen Sie bitte der in der Anlage beigefligten Tabelle.

Bei Fragen und fur Erlduterungen stehen wir gerne — auch im Rahmen einer miindlichen Anhorung, die wir
hiermit gern vorschlagen mochten - zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen
BVMed - Bundesverband

Medizintechnologie e.V.

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

Anlage
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CJ I Deutscher
Behindertenrat

Sekretariat des DBR: SoVD Sozialverband Deutschland e.V.,
Stralauer StraBe 63, 10179 Berlin,
Mail: info@deutscher-behindertenrat.de
Internet: www.deutscher-behindertenrat.de

Stellungnahme

des Deutschen Behindertenrates
zum Fortschreibungsentwurf der
Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei
Tracheostoma und Laryngektomie™

7. Januar 2022

Ansprechpartnerin:

Dr. Siiri Doka, BAG SELBSTHILFE e.V
siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

0211/ 31006-56
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Der Deutsche Behindertenrat halt eine Fortschreibung der Produktgruppe und die
Herausnahme der Verweilprothesen bei den Shunt-Ventilen unter dem Punkt
Definition grundsatzlich fir sinnvoll und rechtlich sachgemal; er hatte dies in der
Vergangenheit immer wieder gefordert. Gleichzeitig hat er jedoch dabei immer
darauf hingewiesen, dass vor einer Herausnahme der Verweilprothesen die
Abrechnung der Leistungen im Wege der Sachkostenpauschale geregelt
sein muss, damit die Betroffenen nicht regelmaBig vor einer Versorgungsliicke
stehen. Dies ist offenbar noch nicht der Fall, so dass die vorgesehene schnelle
~ersatzlose™ Streichung der Shunt-Ventile aus dem Hilfsmittelverzeichnis als
unzureichend angesehen wird. Der Deutsche Behindertenrat fordert daher zur
Vermeidung von Versorgungsengpassen flr die Betroffenen, vor der
Herausnahme der Verweilprothesen bei den Shunt-Ventilen aus dem
Hilfsmittelverzeichnis zeitnah eine Regelung zur Abrechnung der

Prothesen iiber die Sachkostenpauschalen zu schaffen.

Insgesamt miissen nun endlich schnell Abrechnungsregelungen fiir HNO-Arzte
geschaffen werden, um einen patientengerechten Ubergang aus dem
~Hilfsmittelbereich" in den Bereich der arztlichen Leistungen sicherzustellen.
Bereits in der Anhérung am 12.9.2018 wurde eine Abrechnung uber die
Hilfsmittelpauschale nur fir einen Ubergangszeitraum von einem halben Jahr
eingeplant, bis die Anpassung der notwendigen Abrechnungsregelungen erfolgen
sollte. Insoweit ist es flir den Deutschen Behindertenrat unverstandlich,
weswegen eine Regelung der Abrechnung Uber die Sachkostenpauschale auch
nach entsprechenden (sehr konstruktiven) spateren Gesprachen mit dem GKV-

Spitzenverband nach wie vor noch nicht erfolgt ist.

Insgesamt erwarten sowohl die Betroffenen als auch die HNO-Arzte eine klare
und eindeutige Regelung vom GKV-Spitzenverband. Dazu ist eine sachgerechte

Entscheidung zu folgenden Punkten zu treffen:

Die GroBe und Art des Shunt-Ventils;

Den Typ und Hersteller des Shunt-Ventils;

Bei Spezialprothesen muss eine Expertise eines HNO-Arztes vorliegen;
Die Einzelverordnung eines Shunt-Ventils muss durch den Arzt

erfolgen;
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Keine Herstellerfirma oder Vertrieb von Shunt-Ventilen darf sich Uber
die Entscheidung des HNO-Arztes hinwegsetzen und eine Bereitstellung
verweigern;

Es muss auch sichergestellt werden, dass jeder Betroffene ein Ersatz-
Shunt-Ventil fir den Notfall in seinem Besitz hat und dass die

Notfallbereitstellung in den HNO-Kliniken geregelt ist.

Insgesamt gilt aus der Sicht des Deutschen Behindertenrates: Die im letzten
Gesprach dargestellte derzeitige Handhabung einer Herstellerfirma, wonach
spezielle Shunt-Ventile nur an Patienten ausgeliefert werden kénnen, die auch
gleichzeitig die Versorgung durch ein bestimmtes Unternehmen wahrnehmen,
schrankt das Wahlrecht der Betroffenen hinsichtlich ihres Versorgers in
unangemessener Art und Weise ein. Friher konnten die Patienten, die mit dem
Shunt-Ventil dieser Firma versorgt werden wollten, ihren Versorger frei wahlen.
Nunmehr mussen sie oft ihren Versorger wechseln, um diese speziellen Shunt-
Ventile bekommen zu kdénnen. Eine solche Einschrankung des Wahlrechts durch
eine aus unserer Sicht monopolistische Marktsituation kann und darf jedenfalls
so nicht aufrecht erhalten bleiben, da sie der Garantie einer optimalen

medizinischen Versorgung der Betroffenen widerspricht.

Ferner unterstitzt der Deutsche Behindertenrat nachdricklich die entsprechende

Stellungnahme des Bundesverbandes der Kehlkopfoperierten e.V.
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR DEUTSCHER BERUFSVERBAND DER
HALS-NASEN-OHREN-HEILKUNDE, HALS-NASEN-OHRENARZTE E. V.

KOPF- UND HALS-CHIRURGIE E. V.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR DEUTSCHER BERUFSVERBAND DER
PHONIATRIE UND PADAUDIOLOGIE E. V. FACHARZTE FUR PHONIATRIE UND PADAUDIOLOGIE E. V.
) DBV
PP
DGPP ) ; oo o8

ausschlief3lich per E-Mail an: robert.jacksteit@gkv-spitzenverband.de und walter.seliger@gkv-spitzenverband.de

An den Spitzenverband GKV
Herrn Dr. Robert Jacksteit
Herrn Dr. Walter Seliger
Referat Hilfsmittel
ReinhardtstraRe 28

10117 Berlin

7. Januar 2022

Fortschreibung PG 12 ,Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie“ gemaR § 139 Absatz 9 SGB V
hier: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
Ihr Schreiben vom 01.10.2021

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,
sehr geehrter Herr Dr. Seliger,

auf Ihre Anfrage vom 1. Oktober 2021 hin méchten wir zu dem o. a. Anderungsentwurf gern Stellung nehmen.

Wir mochten auf die gemeinsame Stellungnahme der nachstehend aufgefiihrten Fachgesellschaften und
Berufsverbande, der

Deutschen Gesellschaft fur HNO-Heilkunde-Kopf- und Hals-Chirurgie, dem
Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenérzte, der

Deutschen Gesellschaft fur Phoniatrie und Padaudiologie und dem
Deutschen Berufsverband der Fachéarzte fur Phoniatrie und Padaudiologie

vom 08.01.2021 Bezug nehmen, die wir nochmals beifligen.

Wie in dem mitgereichten Fortschreibungsentwurf der Produktgruppe 12 dargestellt, nehmen wir wahr, dass Sie
Shuntventile/Stimmprothesen, die durch einen Arzt gewechselt werden, aus dem Hilfsmittelkatalog ausschlieRen
wollen. Wie schon in unserem Schreiben vom 08.01.2021 ausgefuhrt, stimmen wir diesem Plan zu, da so die
Wahl eines Stimmprothesentyps von einem pauschalierten Versorgungsauftrag entkoppelt wird und Wahlfreiheit
fur Arzt und Patient entsteht.

Wie bereits ausgedrickt haben wir jedoch Sorgen, dass die praktische Beschaffung und Kostenerstattung eines
Shuntventiles/Stimmprothese fur eine geplante und vor allen Dingen einen notfallmaRigen Einsatz kaum
funktionieren werden. Auch dieses hatten wir schon ausfuhrlich dargestellt, kénnen aber einen praktikablen und
mdglichst bundeseinheitlichen Weg derzeit nicht erkennen.

b. w.
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Wir mochten darauf hinweisen, dass solche Wege unbirokratisch und fiir den ambulanten Sektor in
niedergelassener Praxis als auch im Bereich der Erbringung an stationdren Einrichtungen (z.B.
Ermachtigungsambulanz) praktikabel sein missen. Auch die 24/7-Beschaffung/Verfigbarkeit von
Shuntventilen/Stimmprothesen muss mit Blick auf Praktikabilitdt und Rechtssicherheit geplant werden (,Notfall-
Depots®).

Wir méchten nochmals hinweisen, dass solche Beschaffungs- und Kostenerstattungswege vor Inkraftsetzen einer
Anderung geklart sein miissen, da ansonsten fir die onkologischen Patienten massive Probleme entstehen und
die Zahl zwangslaufiger stationdrer Aufnahmen zur Sicherung der Erndhrung bei notfallmafigen
Wechselsituationen deutlich ansteigen wird.

Gern wirden wir mit lhnen und anderen dafiir Zustandigen in ein konstruktives Gesprach kommen.

Mit freundlichen GriiRen

ALYy . C W\-& O
r. med. Dr. med. dent. Hans-Jurgen Welkoborsky Pref. Dr. “Peter Kummer

asident der Deutschen Gesellschaft fir Prasident der Deutschen Gesellschaft fir
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Phoniatrie und Padaudiologie e. V.
Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.

Pr

Dr. mgd. Dirk Heinrich ¢/ . med. Barbara Arnold

Pragfdent des Deutschen Berufsverbandes 1. Vorsitzende des Deutschen Berufsverbandes

der Hals-Nasen-Ohrenérzte e. V. der Fachérzte fur Phoniatrie und Padaudiologie e. V.
Anlage:

Stellungnahme DGHNO, BVHNO, DGPP und DBVPP vom 08.01.21
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. Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle bietet einen Uberblick Giber die Anderungen in der Produktgruppe 12  Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie“ des Hilfsmittelverzeichnisses ge-

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

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022
Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Der Text wurde redaktionell und sprachlich Giberarbeitet. Diese Anderungen werden nicht gesondert aufgefiihrt bzw. kommentiert.
Gliederung

1 Neue Produktunter- Anwendungsort: 23. Kehlkopf Die Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheostoma
gruppe: 12.23.01 Stim- Produktuntergruppe: 12.23.01 Stimmersatzhilfen bei Laryngektomie und Laryngektomie® wird mit dem Anwendungsort 23.
mersatzhilfen bei Laryn- ,Kehlkopf* erweitert. Urspriinglich wurden Shunt-Ven-
gektomie Produktart: 12.23.01.0 Shunt-Ventile bei Laryngektomie (Wechselprothe- tile bei Laryngektomie (Wechselprothesen) dem Anwen-
Neue Produktart: sen) dungsort 24. ,Atmungsorgane® zugewiesen. Sachge-
12.23.01.0 Shunt-Ven- recht IStJed(.)Ch der An\.Nendungsort 23. ,Kehlkopf“, da-
tile bei Laryngektomie her. erfolgt e|n<.e Verschlebung der Prf)duktuntergruppe
(Wechselprothesen) .Stimmersatzhilfen bei Laryngektomie® und der Pro-

duktart ,Shunt-Ventile bei Laryngektomie (Wechselpro-
thesen)” im Hilfsmittelverzeichnis.

2 Verschiebung der Pro- Produktuntergruppe: 12.24.01 Trachealkanilen ohne Innenkaniilen, un- Aufgrund der Verschiebung der Produktuntergruppe
duktuntergruppe: geblockt LStimmersatzhilfen bei Laryngektomie“ vom Anwen-
12.24.01 Trachealkanii- dungsort Atmungsorgane 12.24.01 zum Anwendungs-

. Produktart: 12.24.01.0 Trachealkaniilen aus Silikon, ohne Innenkaniilen . .
len ohne Innenkaniilen, ort Kehlkopf 12.23.01 erfolgt eine Anpassung der Glie-
Produktart: 12.24.01.1 Trachealkaniilen aus sonstigen Kunststoffen, ohne
ungeblockt
Innenkanilen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.01.0
Trachealkaniilen aus Sili-
kon, ohne Innenkaniilen

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.01.1
Trachealkaniilen aus
sonstigen Kunststoffen,
ohne Innenkaniilen

derung der Produktuntergruppen und der dazugehori-
gen Produktarten beim Anwendungsort Atmungsor-
gane.

Verschiebung der Pro-
duktuntergruppe:
12.24.02 Trachealkanii-
len mit Innenkaniilen,
ungeblockt

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.02.0
Trachealkaniilen aus Sil-
ber, mit Innenkaniilen

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.02.1
Trachealkaniilen aus

Produktuntergruppe: 12.24.02 Trachealkaniilen mit Innenkaniilen, unge-
blockt

Produktart: 12.24.02.0 Trachealkaniilen aus Silber, mit Innenkanilen
Produktart: 12.24.02.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkanulen

Siehe auch Nr. 2
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Kunststoff, mit Innenka-
nilen

Verschiebung der Pro-
duktuntergruppe:
12.24.03 Trachealkanii-
len mit Sprechventil, un-
geblockt

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.03.0
Trachealkaniilen aus Sil-
ber, mit Innenkaniile

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.03.1
Trachealkaniilen aus
Kunststoff, mit Innenka-
nilen

Produktuntergruppe: 12.24.03 Trachealkanilen mit Sprechventil, unge-
blockt
Produktart: 12.24.03.0 Trachealkaniilen aus Silber, mit Innenkaniile

Produktart: 12.24.03.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkanulen

Siehe auch Nr. 2

Verschiebung der Pro-
duktuntergruppe:
12.24.04 Trachealkanii-
len mit Sprechventil, ge-
blockt

Produktuntergruppe: 12.24.04 Trachealkanilen mit Sprechventil, geblockt

Produktart: 12.24.04.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkanulen

Siehe auch Nr. 2
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.04.0
Trachealkaniilen aus
Kunststoff, mit Innenka-
nilen

Verschiebung der Pro-
duktuntergruppe:
12.24.05 Trachealkanii-
len mit 15 mm-Konnek-
tor, ungeblockt

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.05.0
Trachealkaniilen aus
Kunststoff, ohne Innen-
kaniilen

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.05.1
Trachealkaniilen aus
Kunststoff, mit Innenka-
nilen

Produktuntergruppe: 12.24.05 Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor,

ungeblockt

Produktart: 12.24.05.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne Innenkani-

len

Produktart: 12.24.05.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkanulen

Siehe auch Nr. 2

Verschiebung der Pro-
duktuntergruppe:

Produktuntergruppe: 12.24.06 Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor,

geblockt

Siehe auch Nr. 2
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

12.24.06 Trachealkanii-
len mit 15 mm-Konnek-
tor, geblockt

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.06.0
Trachealkaniilen aus
Kunststoff, ohne Innen-
kaniilen

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.06.1
Trachealkaniilen aus
Kunststoff, mit Innenka-
nilen

Produktart: 12.24.06.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne Innenkani-

len

Produktart: 12.24.06.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkanilen

Verschiebung der Pro-
duktuntergruppe:
12.24.07 Trachealkanii-
len mit 15 mm-Konnek-
tor und subglottischer
Absaugung, geblockt

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.07.0
Trachealkaniilen aus
Kunststoff, ohne Innen-
kaniilen

Produktuntergruppe: 12.24.07 Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor

und subglottischer Absaugung, geblockt

Produktart: 12.24.07.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne Innenkani-

len

Produktart: 12.24.07.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen

Siehe auch Nr. 2
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.07.1
Trachealkaniilen aus
Kunststoff, mit Innenka-
nilen

Verschiebung der Pro-
duktuntergruppe:
12.24.08 Innenkaniilen

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.08.0 In-
nenkaniilen aus Silber

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.08.1 In-
nenkaniilen aus Kunst-
stoff (Einmalprodukt,
einmal verwendbar)

Verschiebung der Pro-
duktart: 12.24.08.2 In-
nenkaniilen aus Kunst-
stoff (Einpatientenpro-
dukt, mehrfach ver-
wendbar)

Produktuntergruppe: 12.24.08 Innenkaniilen

Produktart: 12.24.08.0 Innenkaniilen aus Silber

Produktart: 12.24.08.1 Innenkanulen aus Kunststoff (Einmalprodukt, ein-

mal verwendbar)

Produktart: 12.24.08.2 Innenkaniilen aus Kunststoff (Einpatientenprodukt,

mehrfach verwendbar)

Siehe auch Nr. 2
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

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

10 | Umbenennung der Pro- | Produktart: 12.99.04.1 Sprechventile fiir Laryngektomierte mit Stimmpro- | Die Einfiigung des Fachbegriffs dient der Prazisierung,
duktart: 12.99.04.1 these (Shunt-Ventil) welche Produkte zu dieser Produktart zuzuordnen sind.
Sprechventile fiir Laryn-
gektomierte mit Stimm-
prothese (Shunt-Ventil)

11 | Umbenennung der Pro- | Produktart: 12.99.09.1 Kanilenreinigungsbiirsten Reinigungsbirsten Die Anderung dient der Prizisierung.
duktart: 12.99.09.1 Rei-
nigungsbiirsten

12 | Neue Produktart: Produktart: 12.99.09.2 Reinigungsdosen Es wird eine neue Abrechnungspositionsnummer ein-
12.99.09.2 Reinigungs- gerichtet, um die Abrechnung von Reinigungszubehor
dosen bei Trachealkanilen im Hilfsmittelverzeichnis differen-

zierter abzubilden.

13 | Neue Produktart: Produktart: 12.99.09.3 Reinigungspulver/-konzentrate Siehe auch Nr. 13
12.99.09.3 Reinigungs-
pulver/-konzentrate

Definitionsteil der Produktgruppe
14 | Definition Als Tracheostoma wird ein operativ angelegter Luftrohreneingang (kiinst- | Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-

liche Korperoffnung) am Hals bezeichnet, welcher dauerhaft oder vo-

rilbergehend erforderlich sein kann.

schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
stoma und Laryngektomie®.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

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

15 | Definition Die Atmung erfolgt nicht mehr oder nur noch teilweise durch Nase und Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
Mundsendern-durch-die operativ-angelegte kitnstliche Kérpe schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
(Fracheostoma). Die natlrlich vorhandenen Schutzfunktionen und -me- barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
chanismen der Atemwege sind (teilweise) nicht mehr vorhanden bzw. ein- | stoma und Laryngektomie®.
geschrdnkt.

16 | Definition Eine Tracheotomie wird z. B. bei erforderlicher invasiver Beatmung, nach Eine invasive Beatmung wird in diesem Fall immer vor-
operativer Entfernung des Kehlkopfes (Laryngektomie), bei mechanischer | genommen, wenn sie medizinisch erforderlich ist. In-
Behinderung der Atmung sowie bei Tumor oder Trauma im Bereich der folgedessen eriibrigt sich die Erwdahnung des Terminus
oberen/unteren Luftwege (Trachea- und Mund-Rachen-Raum) durchge- serforderlich“. Es erfolgt eine Streichung.

17 | Definition Das ist von mehreren Faktoren abhdngig und es hat
keine Relevanz fir die Hilfsmittelversorgung. Daher er-
folgt die Streichung des Satzes.

18 | Definition Die Laryngektomie ist eine totale Entfernung des Larynx (Kehlkopf), bei Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
der totalen Laryngektomie (permanentes Tracheostoma) erfolgt eine ope- | schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
rative Trennung der Luftréhre und Speiserdhre. Ei g i barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
nicht-mehrmoglich-(endstindiges Tracheoston efathv-tre stoma und Laryngektomie®.

19 Die medizinischen Ausflihrungen im Definitionsteil ge-

hen sehr ins Detail und haben fiir die Beschreibung der
Produkte, die im Hilfsmittelverzeichnis gelistet sind, o-
der neu aufgenommen werden, keine Relevanz. Des
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022
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Anmerkungen und Begriindungen

Weiteren erfolgt die Beschreibung der Indikationen bei-
spielhaft in der jeweiligen Produktart. Zur besseren
Lesbarkeit erfolgt hier die Streichung.
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Anmerkungen und Begriindungen

20

Definition

Die speziellen anatomischen Gegebenheiten und Bediirfnisse tracheoto-
mierter Kinder erfordern besondere Anforderungen an die Materialtbe-
schaffenheitund-Produktmerkmale Produkteigenschaften der Hilfsmittel.

we%h—wrd—a%pass&ngsﬁ&mg—s% Zudem ist bei Kindern darauf zu achten,

dass die KaniilengroRe aufgrund des schnellen Wachstums von Kindern
stets kontrolllert und angepasst werden-muss erd Auf—d+e—neht+ge—l4&nu—

&uﬁg#u#@—de*—ta#ve%e—saeael—len—ﬁ«mteme— Aufqrund anatomischer Be-

sonderheiten kann eine Sonderanfertigung von Trachealkaniilen notwen-
dig sein.

Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
stoma und Laryngektomie®.

21

STIMMERSATZHILFEN

Shunt-Ventile (sogenannte Stimmprothesen) sind Einwegklappenventile,
die welche-in einen Shunt zwischen Luftrohre (Trachea) und Speiserdhre

(Osophagus) eingesetzt werden. um-die Wiederherstelung-der Stimme
nach-einer-totalenTotallkaryngektomie zu-erreichen. Das Einwegventil

schiitzt die Atemwege wdhrend des Schluckens vor Aspiration und 6ffnet
sich unter positivem Druck aus der Trachea, sodass Luft in den Osopha-
gus ibertreten kann, um Stimmlaute zu erzeugen.

Die Anderung dient der Prazisierung.

22

STIMMERSATZHILFEN

Das Es-gibteine Rethe von-unterschiedlichenShunt-Ventilen. Bei-all-die-
sen-Ventienist-das Funktionsprinzip aller Shuntventile ist gleich. Sie un-
terscheiden sich in Form, GroRe und Materialbeschaffenheit. Einige Ventile
kénnen von der Versicherten oder dem Versicherten selbst gewechselt

Die Anderung dient der Prazisierung.
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werden (sog. Wechselprothesen), andere sind nur vom Arzt auswechselbar
(sog. Verweilprothesen). Als Hilfsmittel im Sinne dieser Produktgruppe
sind aurWechselprothesen (die von der Versicherten oder dem Versicher-
ten auswechselbaren Shunt-Ventile) anzusehen.

23 | TRACHEALKANULEN Kunststoffkanilen haben in der Regel den Vorteil, dass sie thermosensibel | Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
sind und sich der Anatomie des Tracheostomas und der Luftréhre in ge- schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
wissem Umfang anpassen. Aufgrund des Materials-Sie unterliegen sie ei- | barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
nem hoheren VerschleiB.-und-kénnennuriberkirzere Zeitrdume ver— stoma und Laryngektomie®.

24 | TRACHEALKANULEN DieKantitenTrachealkanilen kénnen einteilig bzw. mehrteilig sein. Bei Die Anderung dient der Prazisierung.

den mehrteiligen Kaniilen kann der innere Teil (Innenkantile) herausge-
nommen werden, ohne dass der daulfere Teil (AufRenkanule) aus dem
Tracheostoma entfernt werdenmuss-wird. Auf diese Weise sind z.B. Zwi-
schenreinigungen moglich.

Einteilige Kanillen missen-sind fiir jede Reinigung herausgenemmen-wer—
den-zu entnehmen.

Um einen sicheren Halt der Innenkaniile in der AuRenkaniile zu gewdhr-
leisten, ohne das flexible Einsetzen oder Entnehmen zu beeinflussen,
werden seitens der Hersteller Verriegelungen (z. B. Bajonettverschluss) an
dem Kaniilensystem angebracht oder dem Produkt sogenannte Clips bei-
gefiigt.
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25 | TRACHEALKANULEN lerwendet-die-Versicherte-oder-der-Versichertergesiebte-bzw.gefenste Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
Kaniilen; bedarf es zusdtzlich einer ungesiebten/-gefensterten Aulen- schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
Hanenkanile: barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-

stoma und Laryngektomie®.

26 | TRACHEALKANULEN Die mehrmals-tiglichein-manchenFilenstindliche regelmalige Reini- Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
gung (ggf. auch mehrmals tdglich) und-einfache Desinfizierung der schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
Trachealkkaniilen ist wegen Schleim- und Sekretabsonderungen notwen- | barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
dig. Aus-diesem-Grund-ist-eine-Mehrfachausstattung-erforderlich-(siehe stoma und Laryngektomie®.

27 | TRACHEALKANULEN Die Trachealkaniilen werden in unterschiedlichen Durchmessern, Langen Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
und Krimmungswinkeln, blockbar und nicht blockbar, mit und ohne schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
Sprechventil angeboten. Bei der Versorgung wnd-milssen sindje-nach-den | barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
die individuellen anatomischen Gegebenheiten und Anforderungen dem stoma und Laryngektomie®“.

Tracheostoma der Mersicherten-oder des Versicherten-angepasst sein-zu
beachten. Trachealkaniilen zur Beatmung verfligen lber einen genormten
Anschluss fiir ein Beatmungsgerdat. Silberkanilen eignen sich nicht zur
Beatmung. Bei Erwachsenen und ggf. auch bei Kindern ist zusatzlich noch
die Mdglichkeit einer Blockung mit einer Manschette (ein sogenannter
Cuff) notwendig.

28 | TRACHEALKANULEN Im Ausnahmefall- begriindeten Einzelfall kann eine Einzelanfertigung/An- | Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
passung (z. B. Kiirzung, Siebung, Fensterung, Verldngerung) durch-den schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
behandelnden-Arzt-verordnet-werden-medizinisch erforderlich sein. barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-

stoma und Laryngektomie®.

29 | TRACHEALKANULEN MIT | TRACHEALKANULEN MIT CUFF Es wird eine redaktionelle Erganzung vorgenommen,

CUFF

um die unterschiedlichen Typen des Cuffs und deren
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Anmerkungen und Begriindungen

Der Cuff ist eine Manschette am Ende der Trachealkaniile, die es ermdg-

licht, die Luftrohre um die Kaniile herum abzudichten. Eine Trachealka-

nile mit Cuff kommt beispielsweise zum Einsatz, wenn Aspirationsgefahr

besteht, z. B. bei Schluckstérungen oder bei der invasiven Beatmung von

erwachsenen Versicherten.

Der Cuff darf nicht zu stark gefiillt sein, da hierdurch die Kapillardurch-

blutung der Trachealschleimhaut komprimiert werden und Drucknekrosen

entstehen kénnten.

Dem entsprechend sollte sich der Cuff anatomisch der Form der Luftrohre

bestmdglich anpassen.

Hierzu stehen derzeit z. B. die folgenden Cuff-Arten (mit unterschiedli-
cher Form und verschiedenen Fiillmedien) zur Verfiigung:

- HiLo-Cuff

- Foam-Cuff

- TTS Cuff --(Tight to Shaft Cuff)

HiLo-Cuff (High volume low pressure/ Niederdruckcuffs)

Cuffs dieser Art zeichnen sich auf Grund der zylindrischen Form dadurch
aus, dass die Auflageflache zwischen Cuff und Trachea-Schleimhaut gré-
Rer ist und damit eine andere Flachendruckverteilung stattfindet kann.

Foam- oder Schaumstoff gefullter Cuff

Funktionalititen im Definitionsteil zu erlautern bzw.
darzulegen.
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Anmerkungen und Begriindungen

Der Foam- oder Schaumstoff Cuff ist ein selbst blockender Cuff, welcher
sich nach Platzierung in der Trachea durch Offnen des Ventils am soge-

nannten Autocontrol-Konnektor (Piloten) ausdehnt. Mittels einer im Lie-

ferumfang befindlichen Spritze mit Zweiwegeventil, kann die Luft wieder

evakuiert und die Trachealkanile entblockt werden. Der Autocontrol-

Konnektor steuert somit den Blockdruck in Abhdngigkeit von der Beat-
mung.

TTS Cuff -- (Tight to Shaft Cuff)
TTS Cuffs zeichnen sich durch ein geringes Fullvolumen aus und schmie-

gen sich im entblockten Zustand an die Trachealkaniile an ohne Falten zu

bilden. Diese Cuffs werden mit destilliertem, in der Regel sterilisiertem
Wasser befiillt.

30

TRACHEALKANULE MIT
SPRECHFUNKTION

Ist der Kehlkopf erhalten, so kann ggf. eine Trachealkaniile mit Sprech-
funktion benutzt-genutzt werden, um der Versicherten oder dem Versi-
cherten das Sprechen wieder zu ermdglichen. Diese Sprechkaniilen wer-
den gesiebt bzw. gefenstert, d. h. auf der Oberseite werden mehrere
kleine Bohrungen (gesiebt, bei AuBenkaniilen) oder eine groRe Offnung
(gefenstert, bei Innenkaniilen) angebracht. Bei dem Einsatz von Innenka-
nilen kann sowohl ein integriertes als auch ein separates Sprechventil
zum Aufsetzen genutzt werden.

Die Anderung dient der Prizisierung.

31

TRACHEALKANULE MIT
SPRECHFUNKTION

Bei lanryngektomierten Versicherten mit funktionsfiahigem Shunt-Ventil
wird eine gesiebte AuRenkaniile verwendet, auf deren Konnektor ein ent-
sprechendes geeignetes Sprechventil aufgesteckt werden kann.

Die Anderung dient der Prazisierung.
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Anmerkungen und Begriindungen

32

TRACHEALKANULE MIT
SPRECHFUNKTION

Bei tracheotomierten Versicherten mit rech erhaltenem Kehlkopf ermégli-
chen folgende Kombinationen das Sprechen:

Die Anderung dient der Prazisierung.

33

TRACHEALKANULE MIT
SPRECHFUNKTION

- Nutzung einer gesiebten AuRenkaniile und einer gefensterten Innenka-
nile mit 15-mm—oder22-mm-Konnektor und einem separat aufsteckba-
ren Sprechventil

Die Anderung dient der Prazisierung.

34

TRACHEALKANULE MIT
SPRECHFUNKTION

Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
stoma und Laryngektomie®.

35 | STABILISIERUNG DES Zur Stabilisierung eines Tracheostomas kénnen Platzhalter, wie z.B. eder | Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
TRACHEOSTOMAS Buttons oder Kurzkanilen zum Einsatz kommen. Diese dienen der Offen- | schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-

haltung des Tracheostomas und somit der Sicherung der Atemwege. Auch | barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
Kurzkanilen-stabilisieren-das-Stoma-(siehe Produktart 12.24.02.0 stoma und Laryngektomie®.
T Kani Silikon. I Kanilen).
Platzhalterund Buttens und konnen in Verbindung mit unterschiedlichem
Zubehor verwendet werdens; iei i
habilitation. S ¢ ion).

36 | SEKRETABSCHEIDUNG Der Sputumabscheider ist geeignet fiir Tracheotomierte/Laryngekto- Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-

mierte, die spontan liber das Tracheostoma atmen. Er wird auf eine
Trachealkaniile mit Normkonnektor gesteckt und sorgt fiir eine regulierte

Abscheidung von Trachealsekreten. BerSputumabscheidersoleine-iitber—
miRige Sekretansammluna-in-de h o nile_und-dem haostom

schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
stoma und Laryngektomie®.
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iinstliche ! “ bei ker-Sekreti hi .

37 | WASSERSCHUTZ Mit Hilfe eines Duschschutzes wird itm Rahmen der individuellen Kérper- | Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
pflege kérperlichenHygiene, muss inshesondere beim Duschen, das schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
Tracheostoma vor dem Eintritt von Wasser geschiitzt werden, um dadurch | barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
bedingte, mglw. lebensgefdhrliche Komplikationen (Aspiration) zu ver- stoma und Laryngektomie®.
hindern. ;was-mithilfe-eines-Duschschutzes moglich-ist: Versicherte-mit

38 | WASSERSCHUTZ

Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
stoma und Laryngektomie®.
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39 | TRACHEOSTOMA- e leenteladenieren Hil s lnalne sl Messoenne s 0 Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
EPITHESEN i im Bereich de he m icht moglich mmen-indivi schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
stoma und Laryngektomie®.
40 | TRACHEOSTOMA- Die Haltbarkeit von individuell gefertigten Tracheostoma-Epithesen ist Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
EPITHESEN von vielen Faktoren, z. B. den Belastungen, denen sie ausgesetzt ist, und schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
der Pflege durch die Versicherte oder den Versicherten, abhdngig. #m-AH- | barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
gemeinen-betragt-die Tragedauervon-individuellenTracheostoma—Epithe~ | stoma und Laryngektomie®.
41 | ATEMGASKONDITIONIE- | Wdrme-/Feuchtigkeitsaustauscher (kiinstliche Nasen/HME/HMEF) mit o- Die Anderung dient der Prazisierung.

RUNG, PATIENTENNAH

der ohne Filterwirkung werden benétigt, um die Austrocknung der Luft—
rohre-und-der-Bronchien; unteren Atemwege zu verhindern und ggf. die
Inspirationsluft zu filtern.

42

ATEMGASKONDITIONIE-
RUNG, PATIENTENNAH

Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
stoma und Laryngektomie®.

43

TONERZEUGER (ELEKT-
RONISCHE SPRECHHIL-
FEN)

Nach der operativen Entfernung des Kehlkopfes fehlt der "Tongenerator”
fur die Bildung der Stimme und damit fiir die Bildung einer tonalen Spra-

Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
stoma und Laryngektomie®.
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44 | TONERZEUGER (ELEKT- e rssencish e lesalelirenioche Dope e nilien dusshonse = Co Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
RONISCHE SPRECHHIL- brauchlich-geworden-sind-heute Schwingungsgeber;-mit-denen erzeugen schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
FEN) mechanische Schwingungen erzeugtwerden, die dann liber einen Schwin- | barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
gungskopf von auRen am Hals oder am Mundboden in den Mund-Ra- stoma und Laryngektomie®.
chen-Raum weitergegeben werden. Wenn die Laryngektomierte oder der
Laryngektomierte wahrend dieser Schwingungen artikuliert;-erzeugter
wird kann eine horbare Sprache erzeugt werden.
45 | TONERZEUGER (ELEKT- g i i Sl Es erfolgt eine redaktionelle Anderung unter medizini-
RONISCHE SPRECHHIL- schen Gesichtspunkten und zur Verbesserung der Les-
FEN) barkeit der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheo-
stoma und Laryngektomie®“.
46 | ZUBEHOR UND ERGAN- Das Tragen einer Trachealkaniile macht-kann die Verwendung von Zube- Die Anderung dient der Prazisierung.
ZUNGEN hor wie z. B. Abstandhaltern und Kaniilendichtringen notwendig machen.
Wird die Versicherte oder der Versicherte z. B. invasiv beatmet, sind ggf.
zusdtzlich Konnektoren (Anschlussstiicke) erforderlich.
47 | ZUBEHOR UND ERGAN- Zur Fixierung der Kaniile im Tracheostoma werden Kaniilentragebdnder Die Anderung dient der Prazisierung.
ZUNGEN bendtigt. Diese sind regelmalig zu-erneuern.
48 | HILFSMITTEL ZUR Spezielles, nicht haushaltsiibliches Zubehor ist in der Produktuntergruppe | Die Ergdanzung von zwei weiteren Abrechnungspositi-
TRACHEALKANULENREI- | 12.99.09 ,Hilfsmittel zur Trachealkaniilenreinigung“ aufgefiihrt. Hierzu onsnummern erfolgt im Definitionsteil, weil zwei neue

NIGUNG

gehoren:

12.99.09.0 Spezialreinigungstiicher

Produktarten in der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei
Tracheostoma und Laryngektomie“ etabliert werden.
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12.99.09.1 KantHenReinigungsbiirsten
12.99.09.2 Reinigungsdosen
12.99.09.3 Reinigungspulver/-konzentrate
49 | Streichung der Uber- h { den-in-un hiedlichen Konfigurationen von-den Die Streichung erfolgt, weil der betreffende Absatz

schrift: SONSTIGE HIN-
WEISE

keine Relevanz fiir den Definitionsteil dieser Produkt-
gruppe hat.

50 | Leistungsrechtliche Hin- Die Streichung dient der Prdzisierung.
weise
fealean,
51 | Querverweise Absauggerdte;—katheterund—rohre:siehe Produktgruppe 01 ,Absaugge- | In den entsprechenden Produktgruppen besteht ein De-
rate" finitionsteil, in der die Produkte fiir die Produktgruppe
beschrieben werden, daher ist die Erwdahnung der je-
weiligen Gerdte obsolet.
52 | Querverweise Inhalations—und-Beatmungsgerate;Atemgasbefeuchter—siehe Produkt- Siehe auch Nr. 51
gruppe 14 ,Inhalations-und Atemtherapiegerate"
53 | Querverweise Pulsoxymeterund-Uberwachungsgerate-siehe Produktgruppe 21 ,Mess- Siehe auch Nr. 51
gerdte fiir Kdrperzustinde"
54 | Querverweise Spritzen—siehe Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen® Siehe auch Nr. 51
55 | Querverweise 5 . Es liegt hier kein sachgerechter Querverweis vor, infol-

gedessen erfolgt die Streichung.

Qualitdtsanforderungen
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Anmerkungen und Begriindungen

Alle Produktuntergruppen

56

I. Funktionstauglichkeit
und Il. Sicherheit

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

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

on—S§ Q_Ah R 'a Mead nnrod aim Sinnao Ae S A
vV 3 a D—V 1% 3 N

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des
§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die
CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Aufgrund-von-§139-Ab-

5 SCB . gilt fir Medizi KteirmSi 53 Nr._1_des Medizi

§ 139 SGB V bildet die gesetzliche Grundlage fir die
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
SGB V, die durch das Medizinprodukte-EU-Anpas-
sungsgesetz (MPEUANnpG) vorgenommen wurden, neu-

gefasst.
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57

V. Anforderungen an die
Produktinformationen

Technische Daten dureh-Auflistung-derselben-gemal-AbschnittV-des-An-
tragsformulars:

Die Anderung erfolgt vor dem Hintergrund, dass seit
der Umstellung von der alten auf die neue Fachanwen-
dung des Hilfsmittelverzeichnisses bei der Antragsstel-
lung auf Aufnahme des Produktes kein klassisches An-
tragsformular mehr erforderlich ist. Mit der neuen
Fachanwendung wurde ein elektronisches Antragsver-
fahren implementiert. Somit entfallt das Antragsformu-
lar.

58

VII.1. Beratung

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

gungsfall individuell geeignet sind.;

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

59

VII.1. Beratung

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkos-
ten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleis-
tungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkosten-
freien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten

hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariber hinaus, welchen Mehr-

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produktgruppe
beziiglich ihrer Dienstleistungsanforderungen an die
tibrigen Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses
angeglichen.
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(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
nutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber ei-
nem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat. Erfelgt-die-Versergung
oy istdi I ind I I . _
60 | VIL.1. Beratung Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produktgruppe
beziiglich ihrer Dienstleistungsanforderungen an die
pkati ia s\ i Ubrigen Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses
ituat 16 ¢liche i [ angeglichen. Die Anforderung gehort zu VII. 2 Auswahl
nitwei , ' j weit-dasfi des Produktes und sie wird demzufolge verschoben,
clamlrodltiinioro o ne ncles Brooimve e cranne s faliol lon weil sie als Anforderung primar die Auswahl des Pro-
duktes und nicht die Beratung im Fokus hat.
61 | VII.2. Auswahl des Pro- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Aus- Siehe auch Nr. 60
duktes wahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen
Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der Ver-
sorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhan-
denen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
62 | VIL.4. Lieferung des Pro- | Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produktgruppe
duktes hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Ergewdhrleis— | bezliglich ihrer Dienstleistungsanforderungen an die
et-die- Versorgung, beschaffunginstandhaltung-Wartung-sowie-die | librigen Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses
j angeglichen.
63 | VI.4. Lieferung des Pro- | Die-Auskunft-und Beratung-durch-geschulte Fachkrifte-des Leistungser— Die Anforderung wird VII.5. Service und Garantieanfor-

duktes

derungen an den Leistungserbringer verschoben. Siehe
auch Nr. 65

Seite 43 von 87




Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
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I lizini i che Notdi i tiolich 24 Stund
lefoni Erraict . lifizi p L

64 | VIL5. Service und Garan- | Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitdten und Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produktgruppe
tieanforderungen an den | Kompetenzen, um die Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie | beziiglich ihrer Dienstleistungsanforderungen an die
Leistungserbringer die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beach- Ubrigen Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses

tung der einschldgigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstel- | angeglichen.
lers zu Gbernehmen.

65 | VIL5. Service und Garan- | Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leis- Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produktgruppe
tieanforderungen an den | tungserbringers wahrend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt. beziiglich ihrer Dienstleistungsanforderungen an die
Leistungserbringer Ubrigen Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses

angeglichen.
Neue Produktuntergruppe: 12.23.01 Stimmersatzhilfen bei Laryngektomie
66 | lll.1. Indikations-/ein- Nachzuweisen ist: Es gelten die allgemeinen Qualitdtsanforderungen nach

satzbezogene Qualitits-
anforderungen

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Pro-

duktes fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hduslichen Bereich der Versicherten oder des Versicherten

durch:

Herstellererkldarungen

Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch

folgende Parameter belegen:

§ 139 SGB V. Dariiber hinaus wurden unter Beriicksich-
tigung der Versorgungsziele besondere Qualitiatsanfor-
derungen (lll.) festgelegt.

Des Weiteren gelten Qualitdtsanforderungen zur indivi-
duellen Anpassung und dass die Produkte einfach zu
reinigen und zu desinfizieren sind.
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Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
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Zweckbestimmung: Diese Produkte werden vom behandelnden Arzt ein-
gesetzt und von der Versicherten oder von dem Versicherten selbststin-
dig gewechselt.
Das Shunt-Ventil muss eigenstiandig durch die Versicherte oder den Ver-
sicherten gewechselt werden kdnnen. Der Hersteller sieht einen eigen-
standigen Wechsel durch die Versicherte oder den Versicherten in der Ge-
brauchsanweisung vor.
- Individuelle Anpassung moglich
- Einfach zu reinigen und desinfizieren
67 | VL. Sonstige Anforderun- | Platzhalter im Lieferumfang enthalten Es handelt sich um eine notwendige Anforderung, dass
gen Notwendige Instrumente zum Ventilwechsel und zur Ventilpflege im Lie- der Platzhalter, Instrumente zum Ventilwechsel und zur
Reinigung im Produktumfang inkludiert sein miissen,
ferumfang enthalten _ _ .
die der der Hersteller bei Aufnahme des Produktes in
das Hilfsmittelverzeichnis nachweisen muss.
Produktuntergruppe: 12.24.04 Trachealkaniilen mit Sprechventil, geblockt
68 | lIl.1. Indikations-/ein- Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch | Es werden indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsan-

satzbezogene Qualitats-
anforderungen

folgende Parameter belegen:

Die Kaniilen miissen entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der

Gebrauchsanweisung zu reinigen/zu desinfizieren sein.

Zusatzliche Anforderungen an luftgefiillte Cuffs

forderungen Foam-Cuff und TTS-Cuff (Tight to Shaft
Cuff) fir die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis
konkretisiert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Der maximale Aufblasdruck des Cuffs (sogenannter Niederdruckcuff) darf
24,5 hPa (25 cmH20) nicht lbersteigen.

Der Fullschlauch muss mit einem Kontrollballon (Piloten) und/oder einer
anderen Vorrichtung ausgestattet sein, um anzuzeigen, ob der Cuff ge-
fullt oder leer ist.

Zusatzliche Anforderungen an Foam-Cuff und TTS-Cuff (Tight to Shaft
Cuff)

Die Befiillung von TTS-Cuffs muss ausschlieflich mit sterilem Aqua dest.
erfolgen

Einweisung und Schulung in die Handhabung und den Umgang von block-

baren Trachealkaniilen mit Foam-Cuff oder TTS-Cuff durch den Fachlaien

missen gewahrleistet sein

Ausfiihrliche Sicherheitshinweise im Zusammenhang von blockbaren
Trachealkanulen (-mit Foam-Cuff oder TTS-Cuff (Tight to Shaft)) missen

vorliegen

Der Fullschlauch einer Kanule mit TTS-Cuff (Tight to Shaft)) muss mit ei-

nem klaren, durchsichtigen Kontrollballon (Piloten) versehen sein

Der Fillschlauch einer Kanile mit Foam-Cuff muss mit einem ,Autocon-

trol-Konnektor” versehen sein
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Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
69 | V. Anforderungen an die | Technische Daten dureh-Auflistung-derselben-gemil-AbschnittV-des-An— | Es erfolgt eine Konkretisierung der Anforderungen bei
Produktinformationen e der Antragsstellung in Bezug auf die Produktinforma-
Cuff tion zur Art des Cuffs.
Art des Cuffs
Maximaler AuRendurchmesser des Cuffs
Empfohlener Cuffdruck bei luftgefiillten Cuffs
Empfohlenes Fiillvolumen bei TTS Cuffs —Art-desCuffs
70 | VI Sonstige Anforderun- | Zusatzliche Anforderungen an —Hike-Cuff,— Foam-Cuffs und—TTS-Cuff | Es erfolgt eine Konkretisierung der zusatzlichen Anfor-
gen (Tight-to-Shaft) derungen beim Foam-Cuff.
Spritze mit 2-Wegehahn zum Be- und Entliiften von Trachealkaniilen mit
Foam-Cuff miissen im Lieferumfang enthalten sein
71 | VIL3. Einweisung des Im Rahmen der Blockung und Entblockung handelt es sich um ein Verfah- | Es erfolgt eine Konkretisierung zur Einweisung in den
Versicherten ren, das andere Handlungsabldufe erfordert als das bisher bekannte, da- | Gebrauch durch den Leistungserbringer zur Handha-
her bedarf es hier einer gesonderten Einweisung in die Handhabung die- bung der Trachealkaniile.
ser Trachealkandulen.
Produktuntergruppe: 12.24.06 Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor, geblockt
Produktuntergruppe: 12.24.07 Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor und subglottischer Absaugung, geblockt
72 | lll.1. Indikations-/ein- Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch Es erfolgt eine Konkretisierung in Bezug auf die ,IlII.1.

satzbezogene Qualitats-
anforderungen

folgende Parameter belegen:

Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen®
in den Produktuntergruppen ,12.24.06 Trachealkaniilen
mit 15 mm-Konnektor, geblockt und ,12.24.07
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Thema oder Bezug
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Anmerkungen und Begriindungen

Die Kaniilen missen entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der

Gebrauchsanweisung zu reinigen/zu desinfizieren sein.

Zusdtzliche Anforderungen an luftgefiillte Cuffs

Der maximale Aufblasdruck des Cuffs (sogenannter Niederdruckcuff) darf
24,5 hPa (25 cmH20) nicht ibersteigen.

Der Fillschlauch muss mit einem Kontrollballon (Piloten) und/oder einer
anderen Vorrichtung ausgestattet sein, um anzuzeigen, ob der Cuff ge-
fullt oder leer ist.

Zusatzliche Anforderungen an Foam-Cuff und TTS-Cuff (Tight to Shaft
Cuff)

Die Befiillung von TTS-Cuffs muss ausschlieflich mit sterilem Aqua dest.
erfolgen

Einweisung und Schulung in die Handhabung und den Umgang von block-

baren Trachealkaniilen mit Foam-Cuff oder TTS-Cuff durch den Fachlaien

mussen gewdhrleistet sein

Ausfihrliche Sicherheitshinweise im Zusammenhang von blockbaren
Trachealkaniilen (-mit Foam-Cuff oder TTS-Cuff (Tight to Shaft)) mussen

vorliegen

Der Fiillschlauch einer Kaniile mit TTS-Cuff (Tight to Shaft)) muss mit ei-

nem klaren, durchsichtigen Kontrollballon (Piloten) versehen sein

Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor und subglotti-
scher Absaugung, geblockt®. Die Kaniilen miissen fiir
die Versicherte oder den Versicherten zu reinigen sein,
dies hat der Hersteller in der Gebrauchsanweisung zu
dokumentieren. Des Weiteren werden zusatzliche Qua-
litatsanforderungen zum Foam-Cuff und TTS-Cuff
(Tight to Shaft Cuff) konkretisiert.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Der Fiillschlauch einer Kaniile mit Foam-Cuff muss mit einem ,Autocon-

trol-Konnektor” versehen sein

Zusatzliche Anforderungen an luftgefiillte Cuffs—Aufblasbarer Cuffam
lictalen Kanil

Der maximale Aufblasdruck des Cuffs (sogenannter Niederdruckcuff) darf
24,5 hPa (25 cmH20) nicht lbersteigen.

Der Fullschlauch muss mit einem Kontrollballon (Piloten) und/oder einer
anderen Vorrichtung ausgestattet sein, um anzuzeigen, ob der Cuff ge-
fallt oder leer ist.

Zusdtzliche Anforderungen an Foam-Cuffs und TTS-Cuffs (Tight to Shaft
Cuff)

Die Befiillung von TTS-Cuffs muss ausschlieflich mit sterilem Aqua dest.
erfolgen

Einweisung und Schulung in die Handhabung und den Umgang von block-

baren Trachealkaniilen mit Foam-Cuff oder TTS-Cuff durch den Fachlaien
missen gewahrleistet sein

Ausfihrliche Sicherheitshinweise im Zusammenhang von blockbaren
Trachealkanilen mit Foam-Cuff oder TTS-Cuff (Tight to Shaft)) miissen

vorliegen

Der Fullschlauch einer Kanule mit TTS-Cuff muss mit einem klaren,
durchsichtigen Kontrollballon (Piloten) versehen sein
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Der Fiillschlauch einer Kaniile mit Foam-Cuff muss mit einem ,Autocon-
trol-Konnektor" versehen sein
73 | VIL3. Einweisung des Im Rahmen der Blockung und Entblockung handelt es sich um ein Verfah- | Es erfolgt eine Konkretisierung zur Einweisung des Ver-
Versicherten ren, das andere Handlungsabldufe erfordert als das bisher bekannte, da- sicherten in den Gebrauch durch den Leistungserbrin-
her bedarf es hier einer gesonderten Einweisung in die Handhabung die- ger zur Handhabung der Trachealkandiile.
ser Trachealkandulen.
Produktartbeschreibung/Indikation
Diverse Indikationen
74 | 12.23.01.0 Shunt-Ven- Beschreibung Die Anderungen dienen der Prazisierung.

tile bei Laryngektomie
(Wechselprothesen)

Shunt-Ventile werden in eine tracheo-6sophageale Fistel eingesetzt. Yn-
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Das Shunt-Ventil als Wechsel-Stimmprothese ermdglicht es-in der Kombi-
nation z. B. mit einer Trachealkurzkaniile und einem entsprechend geeig-

netem Sprechventil (z—B—fingerfreiesSprechventil);-dasTracheostomazu
verschlieBen; den Luftstrom in die Speiserohre umzulenken und hier die

Iockeren SchIe|mhautfaIten in Vlbratlonen Zu versetzen. vnd-so-wiebei

m—dm—ku#reh%e—%ﬂes&m—ve%hmdeﬁ— Das Ventil besteht aus weichem
Kunststoff (zumeist Silikon). Bas-MaterialmusszurHumananwendung

den—A&t—m%genemmen—m%h%end—de#&agJ%heDer Wechsel bei-der Shunt-

Ventilen dieser Produktart (Wechselprothesen) wird von der Versicherten
oder von dem Versicherten selbst oder einer geschulten Hilfsperson Be-
trewungsperson durchgefliihrt werdenkann. Deshalb-sind-Hilfsmittelm
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Indikation
Bei Laryngektomie zur Stimmenbildung als-Stimmersatz
75 | Produktart: 12.24.01.0 Beschreibung Die Anderungen dienen der Prizisierung.

Trachealkantilen aus Sili-
kon, ohne Innenkaniilen

Bei-Produkten dieser Produktart bestehenimmernuraus—einerAullenka—
niHe handelt es sich um einteilige Kurzkanilen-d<urzkanide)und , diese

werden aus medizinischem Silikon oder Silikonmischungen gefertigt. Sili-
konkaniilen sind weiche, meist kurze Trachealkaniilen mit einem geringen
Krimmungswinkel.

Diese Kaniilen besitzen entweder keinen Anschluss oder sind mit einem
15/22 mm-Konnektor zur Aufnahme von Laryngektomiezubehér /
Tracheotomiezubehor (z. B. HME, Duschschutz, Sprechventil) ausgestat-
tet. Produkte dieser Produktart sind sowohl als geschlossene Kaniile zur
Offenhaltung-desTracheestomas als auch als gesiebte Kanile zur Ermdg-
lichung der Sprechfunktion bei Laryngektomierten und Tracheotomierten
erhdltlich.

Indikation
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Iume;en—%ede#p%men&en%ﬁer&nku—ngen}—ﬂacheostoma - zur Of—
fenhaltung desFracheestomas, zum Sekretmanagement und/oder zur

Stimmbildung, bei unter anderem laryngektomierten Versicherten mit
funktionsfdhiger Stimmprothese

76

Produktart: 12.24.01.1
Trachealkantilen aus

sonstigen Kunststoffen,

ohne Innenkantlen

Bei Produkten dieser Produktart bestehen-immernuraus-einerAulenka—
nile handelt es sich um Kurzkanile) einteilige Kurzkandilen, diese whd
werden aus thermoplastischen Kunststoffen (z. B. PVC, PU) oder Teflon
angefertigt. Kunststoffkaniilen sind weiche und-atravmatische, meist
kurze Trachealkaniilen mit einem geringen Kriimmungswinkel.

Diese Kaniilen besitzen entweder keinen Anschluss oder sind mit einem
15/22 mm-Konnektor zur Aufnahme von Laryngektomiezubehér /
Tracheotomiezubehor (z. B. HME, Duschschutz, Sprechventil) ausgestat-
tet. Produkte dieser Produktart sind sowohl als geschlossene Kaniile zur
Offenhaltung-desTracheestemas als auch als gesiebte Kanile zur Ermdg-
lichung der Sprechfunktion bei Laryngektomierten und Tracheotomierten
erhéltlich.

Indikation

Iume%eﬂ—mdﬁde%pb#mmmeﬂ%deraﬂuﬂgeﬂ%ﬂacheostoma - zur Of—
fenhaltung-des-Tracheostemas, zum Sekretmanagement und/oder zur

Stimmbildung, bei unter anderem laryngektomierten Versicherten mit
funktionsfahiger Stimmprothese

Die Anderungen dienen der Prizisierung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

77

Produktart: 12.24.02.0
Trachealkantilen aus Sil-
ber, mit Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart besitzen-immer handelt es sich um zwei-
teilige Trachealkanilen, die i.d.R. aus einer eire-Aufenkaniile sowie einer

oder mehrerern geschlossenern Innenkaniilen bestehen und werden aus
Sterlingsilber individuell angefertigt werden.

Die Innenkaniile kann passgenau in die vorhandene AuBenkaniile einge-
schoben und platziert werden. Das daraus resultierende einfache Einset-
zen und Entnehmen der Innenkaniilen ermdglicht Zwischenreinigungen.

Indikation

~Tracheostoma - zur Of-
fenhaltung, zum Sekretmanagement desFracheestomas und zur Ermogli-
chung einer Zwischenreinigung der Innenkaniile;zum-Sekretmanagement

Die Anderungen dienen der Prizisierung.

78

Produktart: 12.24.02.1
Trachealkaniilen aus
Kunststoff, mit Innenka-
nilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige Tracheal-

kanilen, besitzen die i.d.R. aus einer immereine AuRenkaniile sowie einer

oder mehrerern geschlossenern Innenkaniilen bestehen und werden aus
thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon gefertigt werden.

Die Innenkaniile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile einge-
schoben und platziert werden. Das daraus resultierende einfache Einset-
zen und Entnehmen ermdglicht Zwischenreinigungen.

Die Anderungen dienen der Prizisierung.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die im Lieferumfang enthaltene/n Innenkaniile/n gibt es in vielfdltigen
Designs z. B.:

- Innenkantile einfach

- Innenkaniile aus rontgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle

Indikation

TumorenuhdioderputmonalenErkrankungen); Tracheostoma zur Offen-
haltung, zum Sekretmanagement desFracheoestemas und zur Ermogli-

chung einer Zwischenreinigung der Innenkanile;—zum-Sekretmanagement

79

Produktart: 12.24.03.0
Trachealkantilen aus Sil-
ber, mit Innenkaniile

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart besitzen handelt es sich um zweiteilige

Trachealkaniilen, i.d.R. bestehend aus einer immereine gesiebten Au-

Renkanile sowie i.d.R. einer oder mehrerern gefenstertern Innenkaniilen,
die und-werden aus Sterlingsilber individuell angefertigt werden.

Die Anderungen dienen der Prizisierung.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Innenkaniile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile einge-
schoben und platziert werden. Das daraus resultierende einfache Einset-
zen und Entnehmen ermdglicht Zwischenreinigungen.

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine gefensterte Innenkanile mit in-
tegriertem Sprechventil

(z. B. Silberschiebeventil) oder ein separat beigefiigtes aufsteckbares
Sprechventil. Die anderen Innenkaniilen variieren in ihrem Design, z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor

- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Ohne Anschlussmdéglichkeit
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Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
monalen-Erkrankungen); Tracheostoma - zur Offenhaltung desFracheo-
stemas;,—und zur Stimmbildung, zum Sekretmanagement und zur Ermog-
lichung einer Zwischenreinigung der Innenkanile
80 | Produktart: 12.24.03.1 Beschreibung Die Anderungen dienen der Prézisierung.

Trachealkantilen aus
Kunststoff, mit Innenka-
nilen

Bei-Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige Tracheal-

kaniilen, i.d.R. bestehend aus einer besitzen-immer-eine gesiebten Au-
Renkanile sowie einer oder mehrerern gefenstertern Innenkaniilen, die
und-werden aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon ge-
fertigt werden.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Innenkaniile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile einge-
schoben und platziert werden. Das daraus resultierende einfache Einset-
zen und Entnehmen ermdglicht Zwischenreinigungen.

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine gefensterte Innenkanile mit in-
tegriertem Sprechventil (z. B. Silberschiebeventil) oder ein separat beige-
fligtes aufsteckbares Sprechventil. Die anderen Innenkaniilen variieren in
ihrem Design z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor
- Mit 15 mm-Drehkonnektor
- Mit 22 mm-Konnektor
- Ohne Anschlussmdéglichkeit

- Innenkantile einfach

- Innenkaniile aus rontgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Indikation

Schadigung-der-oberen-und/oderunterenlLuftwege; Tracheostoma mit
zumindest teilweise erhaltenem Kehlkopf - {z—B-beiStenosen,Tumeren
und/foderputmonalen-Erkrankungen) zur Offenhaltung, desTracheo-
stemas—und zur Stimmbildung, zum Sekretmanagement und zur Ermégli-

chung einer Zwischenreinigung der Innenkaniile

81

Produktart: 12.24.04.0
Trachealkaniilen aus
Kunststoff, mit Innenka-
nilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige Tracheal-

kaniilen, i.d.R. bestehend aus einer besitzen-immer-eine gesiebten Au-
Renkantile sowie gefensterten Innenkantle. Am ~ve+r-deren distalenm Ka-
nilenrohrende der AuRenkanile ist ein aufblasbarer Cuff (HiLo-, Foam-

Die Anderungen dienen der Prizisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

oder TTS-Cuff), der die Luftréhre rundherum abdichtet, integriertist an—
gebracht, sewie-eine-odermehreretnnenkaniden. Trachealkaniilen dieser
Produktart werden aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Tef-
lon gefertigt.

Die Innenkaniile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile einge-
schoben und platziert werden. Das daraus resultierende einfache Einset-
zen und Entnehmen ermdglicht Zwischenreinigungen.

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine gefensterte Innenkanile mit in-
tegriertem Sprechventil (z. B. Silberschiebeventil) oder ein separat beige-
fligtes, aufsteckbares Sprechventil. Die anderen Innenkaniilen variieren in
ihrem Design, z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor
- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Innenkantile einfach

- Innenkaniile aus rontgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Indikation

Schadigung-der-oberen-undfoderunteren-Luftwege Tracheostomas mit
zumindest teilweise erhaltenem Kehlkopf - {z—B-beiStenosen,Tumeren

zur Stimmbildung und zum Aspirationsschutz, zum Sekretmanagement
und zur Ermoglichung einer Zwischenreinigung der Innenkaniile

82

Produktart: 12.24.05.1
Trachealkandiilen aus
Kunststoff, mit Innenka-
nilen

Beschreibung

Die Anderungen dienen der Prazisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige Tracheal-
kanilen, i.d.R. bestehend besitzenimmereine aus einer AuRenkaniile
(gesiebt oder geschlossen) sowie einer oder mehrerern Innenkaniilen (ge-
fenstert oder geschlossen), die aus urd-werden-aus thermoplastischen
Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon gefertigt werden.

Bei Produkten der Produktart handelt es sich um ungeblockte-(nicht
blockbare) Trachealkaniilen aus Kunststoff mit Innenkaniile, welche ggf.
auch zur Beatmung insbesondere von Kindern eingesetzt werden kénnen.

Die Innenkaniile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile einge-
schoben und platziert werden—Das, daraus resultierende einfache Einset-

zen und Entnehmen-hat-den-Vorteil-dasszB-die Beatmung-nurkurz—
fricti I I I .

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine Innenkaniile (geschlossen oder
gefenstert) mit 15 mm-Konnektor. Die anderen Innenkaniilen variieren in
ihrem Design, z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor
- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Innenkantile einfach

- Innenkaniile aus rontgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
I il I
zienz)-zur-Offenhaltung-des Tracheostomas - zur Offenhaltung, zum Sek-
retmanagement und/oder als Beatmungszugang
83 | Produktart: 12.24.06.0 Beschreibung Die Anderungen dienen der Prizisierung.

Trachealkantilen aus
Kunststoff, ohne Innen-
kanilen

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um einteilige, blockbare

(geblockte) Trachealkaniilen, die bestehenimmer aus einer AuRenkanile
(geschlossen) bestehen, an deren dorsalem Kaniilenrohrende ein 15 mm-
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Konnektor zur Aufnahme von Trachestomiezubehor (z. B. HME, Dusch-
schutz) angebracht ist. Vor dem distalen Kaniilenrohrende befindet sich
ein aufblasbarer Cuff (HiLo Cuff, TTS-Cuff oder Foam Cuff), der die Luft-
réhre um die Kaniile rundherum abdichtet. Trachealkaniilen dieser Pro-

duktart werden aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon
gefertigt.

Sehluckstdrungen- Der |uftgefiillte Cuff wird mit einer Spritze oder einem
Cuff-Druckmessgerdt iber den Kontrollballon (Pilot) mit Luft befillt, wo-

bei der Druck, mit dem der Cuff gefillt wird, méglichst niedrig (maximal
24,5 hPa bzw. 25 cmH20) gehalten werden soll. Der Cuff soll zwar ab-
dichten, darf aber nicht die Kapillardurchblutung der Trachealschleimhaut
komprimieren.

Indikation

A

fahrzur-Offenhaltung-des Tracheostomas- - zur Offenhaltung und zum
Aspirationsschutz, zum Sekretmanagement und/oder als Beatmungszu-
gang

84

Produktart: 12.24.06.1
Trachealkaniilen aus

Beschreibung

Die Anderungen dienen der Prazisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Kunststoff, mit Innenka-
nilen

: : - Ikanile ist das R bzw Kani e _dure!
lan die bw. dic B luft i I St

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige blockbare
Trachealkaniilen, die aus einer besitzen-immereine AuBenkanile (gesiebt

oder geschlossen) und Innenkaniile (gefenstert oder geschlossen) beste-
hen. Am ;an-deren-distalem-Kanilenrohrende distalen Ende der AuRenka-

nile ist ein aufblasbarer Cuff angebracht, der die Luftréhre rundherum
abdichtet. ;angebrachtist, sowie eine-oder-mehrere-Innenkanilen:

Trachealkaniilen dieser Produktart werden aus thermoplastischen Kunst-
offen (PVC, PU) oder Teflon gefertigt.

Die Innenkaniile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile einge-
schoben und platziert werden, —Das daraus resultiertende ein einfaches
Einsetzen und Entnehmen. derlnnenkanile-hat den-Vorteildassz-Bdie

Beatmung-nur-kurzfristig-unterbrochen-werden-muss.

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine Innenkaniile (geschlossen oder
gefenstert) mit 15 mm-Konnektor. Die anderen Innenkaniilen variieren in
ihrem Design, z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor
- Mit 15 mm-Drehkonnektor
- Innenkantile, einfach

- Innenkaniile aus rontgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Der |uftgefillte Cuff wird mit einer Spritze oder einem Cuff-Druckmess-
gerdt Uber den Kontrollballon (Pilot) mit Luft befiillt, wobei der Druck, mit
dem der Cuff gefillt wird, moglichst niedrig (maximal 24,5 hPa bzw. 25
cmH20) gehalten werden soll. Der Cuff soll zwar abdichten, darf aber
nicht die Kapillardurchblutung der Trachealschleimhaut komprimieren.

Indikation
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
fahrzurOffenhaltung-des Tracheostoma -s zur Offenhaltung und Aspira-
tionsschutz, zum Sekretmanagement, zur Stimmbildung und/oder als Be-
atmungszugang
85 | Produktart: 12.24.07.0 Beschreibung Die Anderungen dienen der Prizisierung.

Trachealkantilen aus
Kunststoff, ohne Innen-
kanilen

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um einteilige blockbare

(geblockte) Trachealkaniilen, die bestehen-immer aus einer AuRenkaniile
(geschlossen, ggf. gesiebt) bestehen, an deren dorsalem Kaniilenrohrende

ein 15 mm-Konnektor zur Aufnahme von Trachestomiezubehor (z. B.
HME, Duschschutz) angebracht ist. Vor dem distalen Kaniilenrohrende be-
findet sich ein aufblasbarer Cuff, der die Luftrohre um die Kanile rund-
herum abdichtet.

Trachealkaniilen mit Cuff;welche zur subglottischen Absaugung (ober-
halb des Kehlkopfes) genutzt-werden-kénnen; besitzen eine zusatzliche
Absaugmoglichkeit direkt oberhalb des Cuffs, um den subglottischen
Raum von aspiriertem Speichel, der sich auf dem Cuff ansammelt liegt; zu
befreienentlasten. AuRerhalb der AuRenkaniile auf dem Kaniilenschaft ist
neben dem Cuff-Schlauch ein weiterer Schlauch integriert, iiber den das
Sekret abgesaugt werden kann. Trachealkaniilen dieser Produktart werden
aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon gefertigt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Sehluckstérungen. Der |uftgefiillte Cuff wird mit einer Spritze oder einem
Cuff-Druckmessgerdt Gber den Kontrollballon (Pilot) mit Luft befillt, wo-

bei der Druck, mit dem der Cuff gefiillt wird, méglichst niedrig (maximal
24,5 hPa bzw. 25 cmH20) gehalten werden soll. Der Cuff soll zwar ab-
dichten, darf aber nicht die Kapillardurchblutung der Trachealschleimhaut
komprimieren.

Das Absaugen kann ist mithilfe eines Absauggerates vergenommen-wer—
den-vorzunehmen.

Die subglottische Absaugung ersetzt in-diesem-Zusammenhang keine en-

dotracheale Absaugung.

Indikation

A

fahrzur-Offenhaltung-des Tracheostomas - zur Offenhaltung und

tionsschutz, zum Sekretmanagement und/oder als Beatmungszugang

Aspira-

86

Produktart: 12.24.07.1
Trachealkaniilen aus
Kunststoff, mit Innenka-
nilen

Beschreibung

Die Anderungen dienen der Prizisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um eine zweiteilige
blockbare (geblockte) Trachealkaniile, die bestehenimmer aus einer Au-
Renkaniile (geschlossen oder gesiebt) und einer oder mehreren Innenka-

nilen (geschlossen oder gefenstert) besteht.

Am ;an-deren distalem Kanilenrohrende Ende der AuRenkaniile befindet
sich ein aufblasbarerCuff befindet, welcher die Luftrohre um die Kaniile
rundherum abdichtet. Trachealkanilen mit Cuff —welehe zur subglotti-
schen Absaugung genutzt-werdenkénnen; besitzen eine zusatzliche Ab-

saugmoglichkeit direkt oberhalb des Cuffs, um den subglottischen Raum

von aspiriertem Speichel, der sich auf dem Cuff ansammelt liegt; zu be-
freien entlasten.

AuRerhalb der AuRenkanile auf dem Kanilenschaft ist neben dem Cuff-
Schlauch ein weiterer Schlauch integriert, Giber den das Sekret abgesaugt
werden kann.

ten: Trachealkaniilen dieser Produktart werden aus thermoplastischen
Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon gefertigt.

Eine weitere Variante ist die Moglichkeit der subglottischen Absaugung
Uber eine Innenkaniile.

Die Innenkaniile (geschlossen oder gefenstert) kann passgenau in die vor-
handene AuBenkaniile eingeschoben und platziert werden, —Bas daraus
resultiertende ein einfaches Einsetzen und Entnehmen der Innenkantile.

hat den Vorteil;-dass-z-B-die Beatmungnurkurzfristig-unterbrochen
werden-muss.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine Innenkaniile (geschlossen oder
gefenstert) und/oder eine Innenkaniile mit integrierter subglottischer Ab-
saugung. Die anderen Innenkaniilen variieren in ihrem Design, z. B.:

- Innenkantile einfach

- Innenkaniile aus rontgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle

Be muna—-erfolaen—m oderwenn-Asb onsae hr ha ah

Sehluekstdrungens Der luftgefiillte Cuff wird mit einer Spritze oder einem
Cuff-Druckmessgerdt iber den Kontrollballon (Pilot) mit Luft befillt, wo-

bei der Druck, mit dem der Cuff gefillt wird, méglichst niedrig (maximal
24,5 hPa bzw. 25 cmH20) gehalten werden soll. Der Cuff soll zwar ab-
dichten, darf aber nicht die Kapillardurchblutung der Trachealschleimhaut
komprimieren.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Das Absaugen kann-ist mithilfe eines Absauggerates vergenommen-wer—
den vorzunehmen.

Die subglottische Absaugung ersetzt in-diesem-Zusammenhang keine en-

dotracheale Absaugung.

Indikation

Tracheostomas - zur Offenhaltung und Aspira-

tionsschutz, zum Sekretmanagement, zur Stimmbildung und/oder als Be-

atmungszugang

87

Produktart: 12.24.08.0
Innenkantilen aus Silber

Beschreibung

Innenkanilen dieser Produktart werden aus Sterlingsilber individuell an-
gefertigt und an die AuRenkaniile angepasst. Eine Innenkaniile kann pass-
genau in eine AuRenkantile eingeschoben und platziert werden. Das dar-
aus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen ermdglicht Zwi-
schenreinigungen.

Innenkantlen gibt es in vielfaltigen Designs, z. B.:
- Mit 15 mm-Konnektor

- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Mit Sprechventil (Silberschiebeventil)

- Innenkanile einfach

Die Anderungen dienen der Prizisierung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Indikation
Bei Versorgung mit einer AuRenkaniile (zweiteiligen Trachealkaniile) aus
Silber zur-Ermoglichung-einerZwischenreinigung
88 | Produktart: 12.24.08.1 Beschreibung Die Anderungen dienen der Prézisierung.

Innenkanllen aus Kunst-
stoff (Einmalprodukt,
einmal verwendbar)

T kanil . ich inc] I I , o
Innenkaniile-besitzen-oder-nur-aus-einer-Aulenkanile bestehen. Innenka-
nilen dieser Produktart werden aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC,
PU) gefertigt und sind zur einmaligen Verwendung mit einer AuRenkaniile
vorgesehen. Eine Reinigung oder Aufarbeitung ist nicht zulassig.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Eine Innenkaniile kann passgenau in eine geeignete AuRenkaniile einge-
schoben und platziert werden.

Das daraus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen erméglicht

z.B. Zwischenreinigungen.

Innenkaniilen gibt es in vielfdltigen Designs, z. B.:
- Mit 15 mm-Konnektor

- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Mit Sprechventil (Silberschiebeventil)

- Mit subglottischer Absaugmaglichkeit (selten)

- Innenkanile, einfach

- Innenkaniile aus rontgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Indikation
Bei Versorgung mit einer AuBenkaniile (zweiteilige Trachealkaniile) aus
Kunststoff
89 | Produktart: 12.24.08.2 Beschreibung Die Anderungen dienen der Prizisierung.

Innenkaniilen aus Kunst-
stoff (Einpatientenpro-
dukt, mehrfach ver-
wendbar)

T kanil . ich inc] I I , S
lrmenlentlebestizenoderpurovs alner fnleplonile becteben Innenka-
nilen dieser Produktart werden aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC,
PU) oder Teflon gefertigt und sind zur mehrmaligen Verwendung an einer
Patientin oder einem Patienten mit einer AuRenkaniile geeignet. Die Reini-
gung erfolgt nach Vorgaben des Herstellers in der Gebrauchsanweisung.

Eine Innenkaniile kann passgenau in eine geeignete AuRenkaniile einge-
schoben und platziert werden.

Das daraus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen ermdglicht

Zwischenreinigungen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Innenkantilen gibt es in vielfdltigen Designs z. B.:
- Mit 15 mm-Konnektor

- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Mit Sprechventil (Silberschiebeventil)

- Mit subglottischer Absaugmaglichkeit (selten)

- Innenkantiile, einfach

- Innenkaniile aus rontgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle

Indikation
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Bei Versorgung mit einer AuBenkaniile (zweiteilige Trachealkaniile) aus
Kunststoff zur-Erméglichung-einerZwischenreinigung
90 | Produktart: 12.24.12.0 Indikation Die Anderungen dienen der Prizisierung.
sl Bei-Fracheotomie Tracheostoma als Schutz beim Duschen
91 | Produktart: 12.24.12.1 Beschreibung Die Anderungen dienen der Prazisierung.

Wassertherapiegerate

[...]

- Einer Trachealkanile, welche mit einer aufblasbaren Manschette (Cuff)
zum Abdichten der Luftrohre versehen ist, die fur die Wassertherapie zu-

gelassen ist

Die individuelle Anpassung der Gerdte, die Einweisung in die Anwen-
dung und die ersten Schwimmuiibungen missen unter Beachtung der
Herstellervorgaben durch eine qualifizierte Ubungsleiterin oder einen
qualifizierten Ubungsleiter, z. B. einen Wassertherapiebeauftragten
des Bundesverbandes der Kehlkopfoperierten e.V., erfolgen.

Indikation

Bei-Tracheeotomie Tracheostoma - nach individueller Prifung im Rahmen
der Heilmittelversorgung nach § 32 SGB V und zur Teilnahme am Schul-
sport (Schwimmen), soweit der Hersteller das Wassertherapiegerat aus-
driicklich fiir den Schulsport (Schwimmen) in der Gebrauchsanweisung
zugelassen hat
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

92

Produktart: 12.24.13.0
Tracheostoma-Epithesen

Beschreibung

: faktioni Hilfsmmi kei .
Versorgung-mogheh-ist: Es handelt sich um funktionelle Luftrohren-

Epithesen, die bendtigt werden, um das Sprechen und Atmen zu erleich-

tern.

Tracheostoma-Epithesen werden aus medizinischem Silikon gefertigt und
individuell modelliert. Die Farb- und Formgestaltung wird dem natiirli-
chen Erscheinungsbild angepasst. Die Epithese soll ohne Hautkleber
durch ihre exakte Passform in der Luftrohre verankert werden und mog-
lichst wenig Haut um das Tracheostoma herum bedecken.

Indikation

Bei-Tracheeotomie Tracheostoma - zur Defektabdeckung des Tracheo-
stomas und Verbesserung der Atmung und Stimmbildung, wenn dies mit
konfektionierten Hilfsmitteln nicht moglich ist bzw. erreicht werden kann

Die Anderungen dienen der Prizisierung.

93

Produktart: 12.99.01.0
Partikelfilter (patienten-
hah)

Beschreibung

Die Anderungen dienen der Prazisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Da einTFracheostoma-nie-absolutrund-istkann-esauchkeine vollkom-
mene Abdichtung der Stoma-Offnung bei der Verwendung von Tracheal-
kanilen nicht mdglich ist, kann geben—} in staubigen Umgebungen oder
bei intensivem Pollenflug kénnen-se trotz der Benutzung eines HME-Fil-
ters Kleinstpartikel in die Atemwege oder zwischen Kaniile und Stoma ge-

langen.
[...]
Indikation

Bei-Tracheeotomie Tracheostoma zum Schutz vor Fremdpartikeln

94

Produktart: 12.99.01.1
HME zur passiven Atem-
gaskonditionierung bei
Spontanatmung

Beschreibung
[...]

Die " I Vechself . el
Indikation

Tracheostoma BeiFracheotomie-zur passiven Atemgaskonditionierung

Die Anderungen dienen der Prézisierung.

95

Produktart: 12.99.01.2
HMEF zur passiven
Atemgaskonditionierung
bei Spontanatmung

Beschreibung

Indikation

Die Anderungen dienen der Prazisierung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Tracheostoma Bei-Fracheotomie zur passiven Atemgaskonditionierung
und Filterung der Atemluft
96 | Produktart: 12.99.02.0 Indikation Die Anderungen dienen der Prizisierung.

Ersatzgitter fiir Warme-
Feuchtigkeits-Austau-
scher (HME/HMEF)

Produktart: 12.99.02.1
Filtermaterial fiir
Widrme-Feuchtigkeits-
Austauscher (HME/HMEF)

Tracheostoma und BeiFracheotomie bei Versorgung mit HME / HMEF

97 | Produktart: 12.99.02.2 Indikation Die Anderungen bei der Indikation dienen der Prizisie-
Filtermaterial fir Parti- | 1, 1.0 c1oma Bei-Tracheotomie-und bei Versorgung mit Partikelfiltern rung.
kelfilter

98 | Produktart: 12.99.03.0 Indikation Die Anderungen bei der Indikation dienen der Prazisie-
Basisplatten (Tracheo- Tracheostoma BeiT , rung.
stomapflaster)

Produktart: 12.99.03.1
Kleberinge (Tracheo-
stomaabdichtung)

Produktart: 12.99.03.2
Hautkleber
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Produktart: 12.99.06.0
Trachealkompressen

Produktart: 12.99.06.1
Ldtzchen, einmal ver-
wendbar

Produktart: 12.99.06.2
Ldatzchen, abwaschbar

Produktart: 12.99.06.3
Ldtzchen, Ticher,
Schals, Rollis, mehrfach

verwendbar (maschinen-

waschbar)

Produktart: 12.99.07.1

Konnektoren und Adap-

ter zur Montage an der
Kaniile

Produktart: 12.99.07.2
Riechschlduche

99

Produktart: 12.99.04.0
Sprechventile fiir
Tracheotomierte

Beschreibung

Bei einem Sprechventil handelt es sich um ein Einwege-Ventil, das auf das
dorsale Kaniilenende einer Trachealkaniile bzw. einer Trachealinnenka-
nile mit 15 mm- Konnektor aufgesetzt wird. Es 6ffnet sich beim Einat-
men und verschlieRt sich beim Ausatmen, sodass die Inspiration Uiber die

Die Anderungen dienen der Prazisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Kaniile weiter moglich ist, die Exspiration jedoch iiber die oberen Atem-

wege verlduft, wodurch eine Phonation und-Rachenreinigung mithilfe des
Exspirationsstroms moglich werden-wird.

[...]
Indikation

Tracheostoma Bei-Tracheotomie mit zumindest teilweise erhaltenem
Kehlkopf und entsprechender Trachealkaniilenversorgung zur Stimmbil-
dung

100

Produktart: 12.99.04.1

Sprechventile fiir Laryn-
gektomierte mit Stimm-
prothese (Shunt-Ventil)

Beschreibung

Bei einem Sprechventil handelt es sich um ein Ventil, das auf das Kanii-
lenende einer Trachealkaniile mit 22 mm-Normkonnektor oder Basis-
platte aufgesetzt wird. Es 6ffnet sich beim Einatmen und verschlieBt sich
beim Ausatmen, sodass die Inspiration liber die Kaniile weiter méglich ist,
die Exspiration jedoch durch das Shunt-Ventil iiber die oberen Atemwege

verlauft, wodurch Phonation und Rachenreinigung mithilfe des Exspirati-

onsstroms maoglich werden.

Die Anderungen dienen der Prizisierung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Indikation
Tracheostoma und Laryngektomie mit funktionsfahiger Stimmprothese
zur Stimmbildung
101 | Produktart: 12.99.07.0 Indikation Die Anderungen dienen der Prizisierung.

Abstandshalter fir Latz-
chen

Tracheostoma BeiFracheotomie, bei Versorgung mit einer Trachealkaniile

ohne integrierten Abstandhalter

102

Produktart: 12.99.07.3
Kaniilentragebander,
einmal verwendbar

Produktart: 12.99.07.4
Kaniilentragebander,
mehrfach verwendbar

Produktart: 12.99.07.5
Kaniilendichtringe

Produktart: 12.99.07.6
Gleitmittel/Ole und Sili-
konspray fiir Tracheal-
kaniilen

Produktart: 12.99.99.2
Abrechnungspositionen
fiir Zuschlage/Zusitze

Indikation

Tracheostoma BeiFracheotomie, bei Versorgung mit einer Trachealkaniile

Die Anderungen dienen der Prizisierung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
103 | Produktart: 12.99.08.0 Beschreibung Die Anderungen dienen der Prizisierung.
Borkenpinzetten Borkenpinzetten werden bendtigt, um verborktes Sekret aus dem Trache-
ostoma und der Trachealkaniile zu entfernen Die Pinzetten werden-in-der
nd- kénnen un-
ter einer Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe Einzelprodukt-
auflistung).
Indikation
Tracheostoma BeiFracheotomie
104 | Produktart: 12.99.08.1 Beschreibung Die Anderungen dienen der Prizisierung.

Tracheospreizer

Tracheospreizer werden zur Spreizung des Tracheostomas (Luftréhren-

schnitt) bei tracheotomlerten uﬂd—tawngéetenﬁﬁeﬁen Versicherten einge-

kénnenzur-Anwendung- Der Tracheospreizer besteht aus drei Fliigeln,

durch die ein gleichmiRiges Aufspreizen der duBeren Offnung des Luft-
réhrenschnittes moglich ist.

Tracheospreizer kdnnen unter einer Abrechnungsposition abgerechnet
werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma BeiFracheotomie

Seite 83 von 87




Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
105 | Produktart: 12.99.09.0 Beschreibung Die Anderungen dienen der Prizisierung.
SpeZIaIrt?lnlgungstu— Spezialreinigungstiicher, welche mit einer Emulsion getrdnkt sind, werden
cher/-vlles zur Hautpflege und Hautvorbereitung rund um das Tracheostoma bei
tracheotomierten-Versicherten bendtigt. Sie sind insbesondere dann er-
forderlich, wenn weitere Produkte durch spezielle Hautkleber am Trache-
ostoma fixiert werden milssen-sollen.
Spezialreinigungstiicher/-vliese kdnnen unter einer Abrechnungsposition
abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).
Indikation
Tracheostoma BeiFracheotomie
106 | Produktart: 12.99.09.1 Beschreibung Die Anderungen dienen der Prizisierung.
Reinlgungsblrsten Kanitenreinigungsbirsten-Reinigungshirsten werden benétigt, um die
Trachealkaniilen/Shuntventile zu reinigen. Sie kénnen unter einer Abrech-
nungsposition abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).
Indikation
Tracheostoma BeiFracheotomie
107 | Neue Produktart: Beschreibung Es wird die Produktart 12.99.09.2 ,Reinigungsdosen®

12.99.09.2 Reinigungs-
dosen

Reinigungsdosen fiir Trachealkaniilen dienen dem Ansetzen einer Reini-

gungsflissigkeit zum Reinigen und Pflegen von Tracheostomiekaniilen

und Buttons sowie den entsprechenden Verbrauchsmaterialien und dem

Zubehor. Sie bestehen aus einem verschlieRbaren Kunststoffbehéalter mit

geschaffen. Hierdurch wird der Leistungsanspruch
der Versicherten klargestellt und die Abrechnung
dieser Hilfsmittel erleichtert.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
einem Fassungsvermogen von bis zu 1000 ml und sind mit einem her-
ausnehmbareren Siebeinsatz ausgestattet, auf dem die Trachealkaniile
versenkt wird und in der Reinigungsfliissigkeit ruht.
Die Reinigungshinweise in der jeweiligen Gebrauchsanweisung der
Trachealkanilen sind dabei zu beachten!
Indikation
Tracheostoma
108 | Neue Produktart: Beschreibung Es wird die Produktart 12.99.09.3 ,Reinigungspulver/-
12i99.09k.3 Reinigungs- Reinigungspulver/-konzentrate fiir Trachealkanilen dienen dem Ansetzen konzentrate gss;haffen..Hrl]erdurcrl wird de”r Lelsd—d.
pulver/-konzentrate einer Reinigungsfliissigkeit zum Reinigen und Pflegen von Tracheosto- tubngs:;l]nspruzl. er V?Ir:'c .ertlen I .arr(;;este tund die
miekaniilen und Buttons sowie den entsprechenden Verbrauchsmateria- Abrechnung dieser Hilfsmittel erleichtert.
lien und dem Zubehor. Die Substrate werden sowohl in Pulverform wie
auch in fliissiger Form angeboten.
Die Reinigungshinweise in der jeweiligen Gebrauchsanweisung der
Trachealkanilen sind dabei zu beachten!
Indikation
Tracheostoma
109 | Produktart: 12.99.10.0 Indikation Die Anderungen dienen der Prazisierung.

Manometer

Produktart: 12.99.10.1
Manometer mit
Pumpfunktion

Tracheostoma Fracheetemie und , bei Versorgung mit einer mit Luft
blockbaren Trachealkaniile
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Produktart: 12.99.10.2
Pneumatische, selbstre-
gulierende Cuffdruck-
Management-Systeme
110 | Neue Produktart: Beschreibung Es wird die Produktart 12.99.10.3 ,Schlauchverlange-

12.99.10.3 Schlauchver-
langerungen fiir (zu)
Cuffdruck-Management-
systeme(n)

Transparenter Verbindungsschlauch aus Kunststoff mit Luer-Lock-An-

schluss und Riickschlagventil, als Verlangerung zwischen mechanischem

Cuffdruck-Managementsysteme und gecufften Trachealkanilen.

Indikation

Tracheostoma und bei Versorgung mit einer mit Luft blockbaren
Trachealkaniile

rungen fiir (zu) Cuffdruck-Managementsysteme(n)“ ge-
schaffen. Hierdurch wird der Leistungsanspruch der
Versicherten klargestellt und die Abrechnung dieser
Hilfsmittel erleichtert.

111

Produktart: 12.99.99.2
Abrechnungspositionen
fir Zuschlage/Zuséitze

Beschreibung

[...]
Fensterung von Trachealinnenkaniilen (12.99.99.2002)

Bie-Anderungen an Trachealinnenkaniilen miussen so ausgefiihrt sein,
dass die Kaniilenoberflaiche moglichst glatt ist. Es-dirfen-in-derRegelnur
| Kanil ‘ lep: A ndim Einzelf .
|.€Ile Beg H"IIdHIIg I e“glle 0

Die Anderungen dienen der Prizisierung.

112

Produktart: 12.99.99.3
Abrechnungspositionen
fiir Reparaturen

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kdnnen Reparaturen und Kontrollen fiir
Sprachverstarkerund Tonerzeuger mit und ohne Intonationsmaoglichkeit

Die Anderungen dienen der Prazisierung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 22.03.2022
Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

abgerechnet werden, sofern diese aufgrund gesetzlicher Vorgaben oder
technischer Vorschriften fiir einen sicheren Betrieb erforderlich sind.

Indikation

Bei Fracheotomie Laryngektomie und Versorgung mit einem Tonerzeuger

113 | Produktart: 12.99.99.4 Indikation Die Anderungen dienen der Prizisierung.
Abrechnungspositionen

. Bei Fracheotomie-Laryngektomie und Versorgung mit einem Tonerzeuger
fir Wartungen

und / oder Cuffdruck-Managementsystem
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