Spitzenverband

Bekanntmachung
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband)

Fortschreibung der Produktgruppe 14 "Inhalations- und
Atemtherapiegerate"
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Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate"
fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemaR § 139 SGB V die gednderte Produktgruppe bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe
Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:
Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

Die Definition enthalt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere Begriindungen fir
Leistungsentscheidungen der Gesetzlichen Krankenversicherung, Hinweise zur Rechtsprechung
und globale Beschreibungen der Indikationsbereiche bzw. Einsatzgebiete der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaft § 139 SGB V)

Auf Produktuntergruppenebene werden die Anforderungen an die Produkte beschrieben, deren
Einhaltung nachgewiesen werden muss, damit eine Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis
erfolgen kann. Darliber hinaus werden auch die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beschrieben.

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthélt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der Bezeichnung (= Name
des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Produktgruppe 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate"

1. Definition 10
2. Produktuntergruppe 14.24.01 Aerosol-Inhalationsgerite fiir untere I
Atemwege

2.1 Produktart 14.24.01.0 Medikamentenvernebler fiir untere Atemwege 18

2.2 Produktart 14.24.01.2 Vernebler fiir spezielle Medikamente 19

2.3 Produktart 14.24.01.3 Programmierbare, nebenluftgesteuerte Vernebler 20

2.4 Produktart 14.24.01.4 Vernebler zur Anwendung bei Tracheostoma 21

2.5 Produktart 14.24.01.5 Vernebler zur Anwendung mit Beatmungsgeraten 22
3. Produktuntergruppe 14.24.02 Aerosol-Inhalationsgerate fiir obere 23
Atemwege

3.1 Produktart 14.24.02.0 Vernebler fiir obere Atemwege 25
4. Produktuntergruppe 14.24.03 Inhalationshilfen 27

4.1 Produktart 14.24.03.1 Kammersysteme / Spacer 29
5. Produktuntergruppe 14.24.04 Sauerstofftherapiegerate, 30
Druckgasfiilleinheiten

5.1 Produktart 14.24.04.0 Nicht besetzt 34

5.2 Produktart 14.24.04.1 Nicht besetzt 34

5.3 Produktart 14.24.04.2 Druckgasfiilleinheiten mit integrierter Sauerstoffquelle 34

5.4 Produktart 14.24.04.3 Nicht besetzt 35
5.5 Produktart 14.24.04.4 Nicht besetzt 35
5.6 Produktart 14.24.04.5 Nicht besetzt 35
5.7 Produktart 14.24.04.6 Nicht besetzt 36
5.8 Produktart 14.24.04.7 Nicht besetzt 36
5.9 Produktart 14.24.04.8 Nicht besetzt 36

5.10 Produktart 14.24.04.9 Druckgasfiilleinheiten mit externer Sauerstoffquelle 36

6. Produktuntergruppe 14.24.05 Sauerstofftherapiegerate, Druck- und 38
Fliissiggas

Produktgruppe 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate"
Datum der Fortschreibung: 09.01.2024 Seite 3 von 147



6.1 Produktart 14.24.05.0 Druckminderer fiir Druckgasflaschen mit festem Flow 41
6.2 Produktart 14.24.05.1 Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas), stationar 42
6.3 Produktart 14.24.05.2 Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas), mobil/tragbar 43

6.4 Produktart 14.24.05.3 Druckminderer fiir Druckgasflaschen mit einstellbarem 43
Flow

6.5 Produktart 14.24.05.4 Sauerstoffsparsysteme mit Uberwachungseinrichtung 44
6.6 Produktart 14.24.05.5 Sauerstoffsparsysteme ohne Uberwachungseinrichtung 45
6.7 Produktart 14.24.05.6 Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas) mit integriertem

Sauer-stoffsparsystem, stationar 46
6.8 Produktart 14.24.05.7 S?uerstoffsparsysteme mit integriertem Druckminderer 47
fiir Druckgasflaschen mit Uberwachungseinrichtung

6.9 Produktart 14.24.05.8 Sauerstoffsparsysteme mit integriertem Druckminderer 48

fiir Druckgasflaschen ohne Uberwachungseinrichtung

6.10 Produktart 14.24.05.9 Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas) mit integriertem

Sauer-stoffsparsystem, mobil/tragbar 49
7. Produktuntergruppe 14.24.06 Sauerstofftherapiegerate, 51
Sauerstoffkonzentratoren

7.1 Produktart 14.24.06.0 Sauerstoffkonzentratoren, stationar, netzabhangig 54

7.2 Produktart 14.24.06.1 Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow 55

7.3 Produktart 14.24.06.2 Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow und =6

kontinuierlichem Flow

7.4 Produktart 14.24.06.3 Mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow 57

7.5 Produktart 14.24.06.4 Mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow und sg

kontinuierlichem Flow

7.6 Produktart 14.24.06.5 Nicht besetzt 59
8. Produktuntergruppe 14.24.07 Hilfsmittel zur Anwendung an der Nase 60

8.1 Produktart 14.24.07.0 Hilfsmittel zur Ohrbeliiftung 62
9. Produktuntergruppe 14.24.08 Atemtherapie zur Schleimlésung/-elimination 63

9.1 Produktart 14.24.08.0 PEP-Mundsysteme 66

9.2 Produktart 14.24.08.1 PEP-Maskensysteme 66
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9.3 Produktart 14.24.08.2 Nicht besetzt 67
9.4 Produktart 14.24.08.3 In-/Exsufflatoren 67
9.5 Produktart 14.24.08.4 Abklopf- und Vibrationsgerate fiir thorakale Anwendung 67

10. Produktuntergruppe 14.24.09 Beatmungsgerate zur intermittierenden

Beatmung bis IPAP 30 hPa 09
10.1 Produktart 14.24.09.0 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht >
invasiven Anwendung
10.2 Produktart 14.24.09.1 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht 3
invasiven Anwendung mit integriertem Akku
10.3 Produktart 14.24.09.2 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur 24
invasiven und nicht invasiven Anwendung
10.4 Produktart 14.24.09.3 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur ”
invasiven und nicht invasiven Anwendung mit integriertem Akku

11. Produktuntergruppe 14.24.12 Beatmungsgerate zur lebenserhaltenden 26

Beatmung
11.1 Produktart 14.24.12.0 Nicht besetzt 78
11.2 Produktart 14.24.12.1 Nicht besetzt 79
11.3 Produktart 14.24.12.2 Beatmungsgerate zur lebenserhaltenden nichtinvasiven
und invasiven Beatmung mit Einschlauchsystem und offenem/geschlossenem 79
Atemsystem
11.4 Produktart 14.24.12.3 Beatmungsgerate zur lebenserhaltenden nichtinvasiven
und invasiven Beatmung mit Einschlauchsystem/Zweischlauchsystem und 80
offenem/geschlossenem System

12. Produktuntergruppe 14.24.13 Beatmungsgerate zur intermittierenden 82

Beatmung mit einem IPAP > 30 hPA
12.1 Produktart 14.24.13.0 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht 85
invasiven Anwendung
12.2 Produktart 14.24.13.1 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur 85
invasiven und nicht invasiven Anwendung
12.3 Produktart 14.24.13.2 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur 86

invasiven und nicht invasiven Anwendung mit integriertem Akku
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12.4 Produktart 14.24.13.3 Beatmungsgerate mit geschlossenem Atemsystem zur
invasiven und nicht invasiven Anwendung und integriertem Akku

12.5 Produktart 14.24.13.4 Beatmungsgerate mit offenem und geschlossenem 28
Atemsystem zur invasiven und nicht invasiven Anwendung

12.6 Produktart 14.24.13.5 Beatmungsgerate mit offenem und geschlossenem 89
Atemsystem zur invasiven und nicht invasiven Anwendung mit integriertem Akku

13. Produktuntergruppe 14.24.14 Erganzungen fir respiratorische Systeme 91

13.1 Produktart 14.24.14.0 Ergdnzungen fiir modulare respiratorische Systeme 93

13.2 Produktart 14.24.14.1 Nicht besetzt 93
14. Produktuntergruppe 14.24.16 Masken zur Adaption respiratorischer 95
Systeme

14.1 Produktart 14.24.16.0 Konfektionierte Nasenmasken ohne integriertes o7

Abstromsystem

14.2 Produktart 14.24.16.1 Konfektionierte Nasen-Mundmasken ohne integriertes 08

Abstromsystem

14.3 Produktart 14.24.16.2 Konfektionierte Nasenmasken mit integriertem 98

Abstromsystem

14.4 Produktart 14.24.16.3 Konfektionierte Nasenspitzenmasken mit integriertem 99

Abstromsystem

14.5 Produktart 14.24.16.4 Konfektionierte Nasenkaniilen mit integriertem 100

Abstromsystem

14.6 Produktart 14.24.16.5 Konfektionierte Mundmasken mit integriertem 100

Abstromsystem

14.7 Produktart 14.24.16.6 Konfektionierte Nasen-Mundmasken mit integriertem 101

Abstromsystem

14.8 Produktart 14.24.16.7 Konfektionierte Ganzgesichtsmasken ohne integriertes 102

Abstromventil

14.9 Produktart 14.24.16.8 Konfektionierte Nasenspitzenmasken ohne integriertes 103

Abstromsystem

14.10 Produktart 14.24.16.9 Konfektionierte Ganzgesichtsmaske mit integriertem 103

Abstromventil
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15. Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter 105

15.1 Produktart 14.24.17.0 Nicht besetzt 108
15.2 Produktart 14.24.17.1 Nicht besetzt 108
15.3 Produktart 14.24.17.2 Nicht besetzt 108
15.4 Produktart 14.24.17.3 Nicht besetzt 108
15.5 Produktart 14.24.17.4 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen 109
Systemen zur nicht invasiven Anwendung - Stand-alone-Gerdte
15.6 Produktart 14.24.17.5 Ansteckbarer Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit 109
respiratorischen Systemen zur nicht invasiven Anwendung
15.7 Produktart 14.24.17.6 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen 1o
Systemen zur invasiven und nichtinvasiven Anwendung - Stand-alone-Gerate
16. Produktuntergruppe 14.24.19 Individuell angefertigte Masken fiir 112
respiratorische Systeme
16.1 Produktart 14.24.19.0 Individuell angefertigte Masken fiir respiratorische 13
Systeme
17. Produktuntergruppe 14.24.20 CPAP-Gerate zur Behandlung 15
schlafbezogener Atmungsstérungen
17.1 Produktart 14.24.20.0 CPAP-Gerdte (ein Druckniveau) 118
17.2 Produktart 14.24.20.1 CPAP-Gerate (ein Druckniveau) mit integrierter 19
Anfeuchtung
18. Produktuntergruppe 14.24.21 Auto-CPAP-Gerate (automatisch
anpassendes Druckniveau) zur Behandlung schlafbezogener 120
Atmungsstorungen
18.1 Produktart 14.24.21.0 Auto-CPAP-Gerate (automatisch anpassendes 123
Druckniveau)
18.2 Produktart 14.24.21.1 Auto-CPAP-Gerate (automatisch anpassendes 124
Druckniveau) mit integrierter Anfeuchtung
19. Produktuntergruppe 14.24.22 Bilevel-CPAP-Gerate zur Behandlung 125
schlafbezogener Atmungsstérungen
19.1 Produktart 14.24.22.0 Bilevel-CPAP-Gerate (zwei Druckniveaus) 128
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19.2 Produktart 14.24.22.1 Bilevel-CPAP-Gerate (zwei Druckniveaus) mit integrierter 129
Anfeuchtung

20. Produktuntergruppe 14.24.23 Auto-Bilevel-CPAP-Gerate (automatisch

anpassende Druckniveaus) zur Behandlung schlafbezogener 130
Atmungsstorungen
20.1 Produktart 14.24.23.0 Auto-Bilevel-CPAP- Gerdte (automatisch anpassende 133
Druckniveaus)
20.2 Produktart 14.24.23.1 Auto-Bilevel-CPAP-Gerdte (automatisch anpassende 134
Druckniveaus) mit integrierter Anfeuchtung
21. Produktuntergruppe 14.24.24 Bilevel-CPAP-Gerate zur Behandlung 135
schlafbezogener Atmungsstorungen mit ST-Funktion
21.1 Produktart 14.24.24.0 Zeitgesteuerte Bilevel-CPAP-Gerdte (ST-Funktion, zwei 138
Druckniveaus)
21.2 Produktart 14.24.24.1 Zeitgesteuerte Bilevel-CPAP-Gerate (ST-Funktion, zwei 139
Druckniveaus) mit integrierter Anfeuchtung
22. Produktuntergruppe 14.24.25 Spezialgerdte zur Behandlung 140
schlafbezogener Atmungsstorungen
22.1 Produktart 14.24.25.0 Spezialgerdte zur Therapie schlafbezogener 143
Atmungsstorungen
22.2 Produktart 14.24.25.1 Spezialgerite zur Therapie schlafbezogener 144
Atmungsstorungen, mit integrierter Anfeuchtung
23. Produktuntergruppe 14.99.99 Abrechnungspositionen 145
23.1 Produktart 14.99.99.0 Zubehor 146
23.2 Produktart 14.99.99.1 Verbrauchsmaterial 146
23.3 Produktart 14.99.99.2 Nicht besetzt 147
23.4 Produktart 14.99.99.3 Reparaturen 147
23.5 Produktart 14.99.99.4 Wartungen 147
23.6 Produktart 14.99.99.5 Einweisung 147
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1. Definition

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER PRODUKTE
Die Produktgruppe umfasst:

- Aerosol-Inhalationsgerate und Inhalationshilfen

- Sauerstofftherapiegerite

- Hilfsmittel zur Ohrbeliiftung

- Atemtherapiegerate zur Schleimlésung/-elimination

- Beatmungsgerate

- Atemtherapiegerate zur Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen
- Masken zur Adaption respiratorischer Systeme

- Atemgasbefeuchter

AEROSOLINHALATIONSGERATE UND INHALATIONSHILFEN
Aerosol-Inhalationsgerate erzeugen Tropfchen aus Losungen oder Suspensionen zur Inhalation.

Das Aerosolgemisch enthalt Losungs- und/oder Medikamententeilchen mit zum Beispiel
schleimlésender, entziindungshemmender, bronchialerweiternder, antiallergischer oder
bakterizider Wirkung. Die Applikation erfolgt in der Regel iber ein Mundstiick, gegebenenfalls
mittels Maske bzw. bei tracheotomierten Personen liber eine spezielle Halsmaske. Bei der
Behandlung von Kleinkindern kénnen auch Gesichts-/Nasenmasken zum Einsatz kommen.

Aerosol-Inhalationsgerate fir die oberen Atemwege sind in der Regel Druck- oder
Dampfinhalationsgerdte. Fiir die Behandlung der unteren Atemwege werden druckluftgetriebene
Dusenvernebler, Membranvernebler oder Ultraschallvernebler mit ausreichender Frequenz genutzt,
um das bendtigte Teilchenspektrum des Aerosols zu erreichen.

Bei Verneblern fiir spezielle Medikamente handelt es sich um nur fiir die Applikation eines
speziellen Medikamentes zugelassene Inhalationsgerate. Nebenluftgesteuerte Vernebler sind auf
die Versicherte oder den Versicherten und ihre oder seine Atemtechnik programmierbar, sodass
eine Effizienzsteigerung erreicht werden kann.

Kammersysteme/Spacer unterstitzen die Medikamentenapplikation, insbesondere, wenn die
Koordinierung zwischen Wirkstofffreisetzung aus einem treibgasgetriebenen Dosieraerosol und
der Inspiration unzureichend beherrscht wird, beispielsweise bei Kindern. Das Aerosol kann hier
zeitlich entkoppelt vom Auslésen des SpriithstoRes eingeatmet werden.

Bei allen Verneblern, inshesondere bei speziellen Medikamentenverneblern und
nebenluftgesteuerten Verneblern sowie bei der Kombination mit Vorschaltkammern/Spacern, ist
zu beachten, welche bestimmten Medikamente mit welchem bestimmten Verneblern appliziert
werden diirfen. Diese Informationen finden sich in der Regel in den Arzneimittelfachinformationen
aufgefiihrt.

Die Deposition der Substanzen in der Lunge hangt vor allem von den physikalischen Eigenschaften
des Aerosols ab. AuRerdem werden sie durch die Form der Applikation, die Art der Atmung und die
individuellen Verhiltnisse der Atemwege beeinflusst. Je kleiner die Aerosolteilchen sind, desto
weiter kdnnen sie in die unteren Atemwege vordringen.
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SAUERSTOFFTHERAPIEGERATE

Bei der Langzeitsauerstofftherapie wird bei Versicherten mit chronischer Hypoxamie die
Einatemluft mindestens 15 Stunden pro Tag mit Sauerstoff angereichert. Neben der
Langzeitsauerstofftherapie wird eine Therapie mit Sauerstoff zudem bei der Akutbehandlung von
Clusterkopfschmerzen eingesetzt.

Sauerstoff kann entweder mit Hilfe von Sauerstoffkonzentratoren, Druckgas-Flaschensystemen
oder Flissiggas-Behaltersystemen zur Verfiigung gestellt werden.

Die Zufuhr des Sauerstoffs erfolgt tiber doppellumige Nasensonden (auch als Nasenbrillen
bezeichnet), Gber einlumige Nasensonden oder tiber Masken. Eine besondere
Applikationsmdglichkeit ist ein spezieller Trachealkatheter (transtrachealer Sauerstoffkatheter).
Grundsatzlich sind Sauerstofftherapiegerate fiir den stationaren und fiir den mobilen Einsatz zu
unterscheiden.

Stationdre Systeme wie z. B. netzabhangige Sauerstoffkonzentratoren und groRe
Sauerstoffflaschen (> /= 10 |) oder stationare Fliissiggassysteme kdnnen in der Regel nur mit Hilfe
von Transporthilfen oder Fahrgestellen in ihrem Standort verandert werden, ein mobiler,
netzunabhangiger Betrieb ist nicht moglich.

Verlangerungsschlauche (von bis zu 15 m Lange) ermoglichen bei der Nutzung von stationdren
Sauerstofftherapiegeraten mit Dauerflow eine begrenzte raumliche Beweglichkeit.

Im Rahmen der auRer-Haus Mobilitdat werden mobile bzw. tragbare netzunabhadngige
Sauerstofftherapiegerate genutzt. Mobile bzw. tragbare netzunabhdngige Sauerstofftherapiegerate
ermoglichen auch einen mobilen Betrieb, d.h. das Gerat kann z.B. wahrend des Gehens oder an
einen Rollstuhl montiert genutzt werden.

Die Systeme dienen zur Mobilitdt (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der
Mobilitdt im Rahmen der Grundbediirfnisse des taglichen Lebens)

Insbesondere bei mobilen/tragbaren Sauerstofftherapiegeraten kann mit Hilfe von elektronischen
Zusatzgeraten, welche die Sauerstoffabgabe auf die Einatmungsphase begrenzen (sogenannte
Demand-Ventile, Sauerstoffsparsysteme), der Sauerstoffverbrauch reduziert werden. Diese
Sparventile kdnnen in das Gerat integriert oder gegebenenfalls extern als eigene
Geratekomponente angebracht sein.

Der Sauerstoff-Flow gibt an, welche Sauerstoffmenge (Sauerstoff-Flow |/ min) im Rahmen einer
kontinuierlichen Sauerstoffversorgung abgegeben wird.

Mit Flow-Aquivalent wird die Sauerstoffmenge bei Geriten, die im Demand-Modus arbeiten,
bezeichnet. Eine Abgabe des Sauerstoffs erfolgt atemgetriggert, lediglich wahrend der Inspiration.
Die Sauerstoffmenge ist abhdngig vom System / Gerat und der Atemfrequenz der Versicherten
oder des Versicherten.

Bei der Nutzung von Sauerstofftherapiegeraten ist durch den verordnenden Arzt zu priifen, ob der
Einsatz von sauerstoffsparenden Zusatzgeraten (Demandfahigkeit) moglich ist.
Sauerstoffsparsysteme sind mit und ohne Alarmsystem erhaltlich. Die Eignung der Versicherten
oder des Versicherten fiir ein Sauerstoffsparsystem (Demandfahigkeit) ist sowohl in Ruhe als auch
unter Belastung zu testen.

Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen Kontrolle mit u.a.
Uberprifung der Therapieparameter.
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HILFSMITTEL ZUR OHRBELUFTUNG

Hilfsmittel zur Ohrbeliftung lindern den Druck in den Ohren und bewirken einen Druckausgleich.
Der durch das Aufblasen des Nasenballons iber die Nase erzeugte Druck wird durch die Nase und
die Ohrtrompete zum Mittelohr Gibertragen und fiihrt zum Druckausgleich zwischen Mittelohr und
Rachenraum.

ATEMTHERAPIEGERATE ZUR SCHLEIMLOSUNG /SCHLEIMELIMINATION

Diese Atemtherapiegerdte erleichtern das Losen und Entfernen von Schleim aus den Atemwegen.
PEP-Systeme (PEP = Positive Expiratory Pressure) in Form von Mundstiicken oder Masken erzeugen
wahrend der Ausatmung einen positiven Druck in den Atemwegen. PEP-Systeme kdnnen fiir sich
allein oder in Kombination mit Inhalationsgerdten eingesetzt werden.

Mechanische In- und Exsufflatoren stellen eine besondere Anwendungsform dar. Sie unterstiitzen
die Mobilisation und den Abtransport von Bronchialsekret durch graduelle Anwendung eines
Uberdruckes wahrend der Einatmung auf die Atemwege und anschlieRendes schnelles Umschalten
auf einen Unterdruck wahrend des Ausatmens.

BEATMUNGSGERATE

Unterschieden werden Beatmungsgerate zur invasiven und nichtinvasiven Beatmung. In Bezug auf
die tagliche Beatmungsdauer wird zwischen Beatmungsgeraten zur intermittierenden und / oder
zur lebenserhaltenden Beatmung unterschieden.

Bei der intermittierenden Beatmung wird die Spontanatmung der Versicherten oder des
Versicherten mit Hilfe eines Beatmungsgerates bis zu 16h / Tag unterstitzt.

Fur vom Beatmungsgerat abhdngige Versicherte (bei einer taglichen Beatmungsdauer von mehr als
16 h / Tag) werden Beatmungsgerate zur lebenserhaltenden Beatmung eingesetzt.

Im auRerklinischen Bereich erfolgt die nichtinvasive Beatmung in der Regel liber eine
konfektionierte oder individuell angepasste Beatmungsmaske, die invasive Beatmung lber eine
Trachealkaniile.

Zudem werden Beatmungsgeraten mit ,offenem” (Leckagesystem) und / oder ,geschlossenem®
(Ventilsystem) Atemsystem sowie mit Doppelschlauch- und / oder Einschlauchsystem
unterschieden. Einige Gerdte lassen auch die Auswahl zwischen offenem und geschlossenen
Atemsystem zu.

Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auRerklinischen Beatmung erfolgt
in stationdren Einrichtungen (zugelassene Krankenhduser, Rehabilitationseinrichtungen,
Beatmungszentren, Weaningzentren, Zentren fiir auBerklinische Beatmung).

Die auRerklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgerat, mit dem die Therapie-Einstellung
zur auRerklinischen/hauslichen Beatmung durchgefiihrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin bzw.
dem verordnenden Arzt und entsprechender Zustimmung zuldssig. Die Umstellung auf ein anderes
Beatmungsgerdt, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbedingungen
erfolgen, wie sie fiir die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen drztlichen Kontrolle mit u.a.
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Uberprifung der Therapieparameter.
ATEMTHERAPIEGERATE ZUR BEHANDLUNG SCHLAFBEZOGENER ATMUNGSSTORUNGEN

Die Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen (z. B. der obstruktiven und zentralen
Schlafapnoe oder der Cheyne-Stokes-Atmung) erfolgt mit Atemtherapiegeraten, welche die
Atemwege pneumatisch schienen. CPAP-Gerate (Continuous Positive Airway Pressure) erzeugen
einen positiven Druck in den Atemwegen, der diese ,,offen” hilt. Da die auRerklinische CPAP-
Behandlung meistens lber die Nase (nhasal) erfolgt, werden diese Gerdte auch als nCPAP-Gerite
bezeichnet.

Spezielle Atemtherapiegerate zur Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen arbeiten
atemzuggesteuert mit zwei unterschiedlichen Druckniveaus fiir die Einatmung (IPAP) und die
Ausatmung (EPAP) (z. B. Bi-Level CPAP) bzw. passen den Atemdruck automatisch den individuellen
Erfordernissen der Versicherten oder des Versicherten an (selbstadaptierende Systeme).

Die Einleitung der Behandlung mit einem Atemtherapiegerdt zur Behandlung einer
schlafbezogenen Atmungsstoérung hat in einem Schlaflabor entsprechend der Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses ,Methoden vertragsdrztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3.
Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der
schlafbezogenen Atmungsstérungen® im Rahmen einer Therapieeinstellung zu erfolgen. Die
hausliche Behandlung erfolgt in der Regel mit dem Gerat, mit dem die Therapieeinstellung
durchgefiihrt wurde.

Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen adrztlichen Kontrolle mit
Kontrolle der Therapieparameter.

MASKEN ZUR ADAPTION RESPIRATORISCHER GERATE

Sowohl fiir die Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen als auch fiir die nichtinvasive
Beatmung werden Masken genutzt, die tiber ein Schlauchsystem mit dem Atemtherapiegerat
verbunden sind. Sie stellen das Bindeglied zwischen dem Atemtherapiegerat und der Versicherten
oder dem Versicherten dar. Sie miissen an die Versicherte oder den Versicherten anpassbar sein,
um Druckstellen und undichte Stellen zu vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe von Bandern,
Kopfhauben oder dhnliches am Kopf fixiert.

Die Auswahl der konfektionierten Masken erfolgt individuell. Ist der Einsatz konfektionierter
Masken z. B. bei hohem Atemdruck oder bei Gesichtsdeformitiaten und / oder —-asymmetrien nicht
maoglich, kann eine individuell angefertigte Maske erforderlich sein.

ATEMGASBEFEUCHTER

Im Rahmen einer Langzeitsauerstofftherapie, Beatmung oder Behandlung schlafbezogener
Atmungsstorungen kann der Einsatz eines Atemgasbefeuchters erforderlich sein, welcher die
zugefiihrte Atemluft anfeuchtet und gegebenenfalls anwarmt. Die Befeuchter miissen mit dem
jeweiligen Atemtherapiegerat kompatibel sein.

ALLGEMEINE HINWEISE ZUR ANWENDUNG VON INHALATIONS-/UND ATEMTHERAPIEGERATEN

Bei der Anwendung von Inhalations- und Atemtherapiegeraten ist besonderer Wert auf die Hygiene
zu legen. Hygienische Mindeststandards konnen nur durch die Beachtung der allgemeinen
Reinigungsvorschriften und -intervalle des Herstellers eingehalten werden.
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Ist zum Funktionserhalt der regelmaRige Austausch bestimmter, in das Gerdt fest eingebauter
Komponenten erforderlich (z. B. Molekularsieb bei Sauerstoffkonzentratoren), so handelt es sich
bei den bendétigten Produkten nicht um Verbrauchsmaterialien, sondern um Ersatzteile.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Sauerstoff als unabdingbarer funktionaler ,Bestandteil” von Sauerstofftherapiegeraten, also des
Hilfsmittels, ist leistungsrechtlich dem Hilfsmittelbereich zuzuordnen.

Indikation

Es wird auf die in den Produktarten aufgefiihrten Indikationen sowie Ausfiihrungen zu den
Einzelprodukten in den Produktmerkmalen verwiesen.

Querverweise

Produktgruppe 01 ,Absauggerate”
Produktgruppe 12  Hilfsmittel bei Tracheostoma®“
Produktgruppe 21 ,Messgerite fiir Korperzustande/-funktionen

Produktgruppe 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate"
Datum der Fortschreibung: 09.01.2024 Seite 13 von 147



2. Produktuntergruppe 14.24.01 Aerosol-Inhalationsgerate fiir untere
Atemwege

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters

- Ermittlung des Summenhistogramms des Teilchenvolumens in Abhdngigkeit von der
TeilchengréRe mittels Mehrstufen-Kaskaden-Aufprallsammler gemaR DIN EN ISO 27427:2020-02
- Anhang D, durch ein unabhédngiges Priifinstitut.

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Geeignetes lungengangiges Aerosol

Zusatzliche Anforderungen an:
14.24.01.0 Medikamentenvernebler fiir untere Atemwege
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14.24.01.3 Programmierbare nebenluftgesteuerte Vernebler
14.24.01.4 Vernebler zur Anwendung bei Tracheostoma
14.24.01.5 Vernebler zur Anwendung mit Beatmungsgeraten

Das Aerosol muss Uber ein geeignetes Teilchenspektrum verfligen:
- Mindestens 50 % des vernebelten Volumens unter 5 pm
- Ermittlung des MMAD (Mass Median Aerodynamic Diameter) und RF (Respirable Fraction)

Die Herstellererkldarungen, Unterlagen und Produktmuster miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln, Methoden und Geradtschaften

- Erklarung, ob eine Thermische Desinfektion der Vernebler, inkl. Mundstiick und/oder Masken,
durch Auskochen moglichist .

- Elektrisch betriebenes Gerat zur Applikation von Medikamenten in die unteren Atemwege

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Alle mit dem Aerosol in Verbindung kommenden Teile miissen mehrfach verwendbar sein.

- Wartungsfreie Gerate: Wartung bedeutet eine regelmaRige MaRnahme zur Instandsetzung im
Sinne § 7 der MPBV. Sie geht Uber einen durch die Versicherte oder den Versicherten
durchzufiihrenden Austausch von VerschleiBteilen und Zubehorteile hinaus.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
Erklarung zur Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
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- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaBnahmen

- Herstellererkldarung tiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials fiir den Vernebler, das Mundstiick sowie fiir
Inhalationsmasken

14.24.01.2 Zusatzliche Anforderungen an Vernebler fiir spezielle Medikamente:

- Aufzdhlung der applizierbaren Medikamente /Wirkstoffe
VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderung an:

14.24.01.0 Medikamentenvernebler fiir untere Atemwege
14.24.01.2 Vernebler fiir spezielle Medikamente

14.24.01.3 Programmierbare nebenluftgesteuerte Vernebler

- Mundstiick im Lieferumfang enthalten
14.24.01.4 Zusatzliche Anforderung an Vernebler zur Anwendung bei Tracheostoma:

- Halsmaske oder anderes System zur Applikation mittels Tracheostoma im Lieferumfang
enthalten

Zusatzliche Anforderungen fiir Gerdte mit netzunabhangigem Akkubetrieb:

- Ladegerat und mindestens ein Akkusatz im Lieferumfang enthalten

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

2.1 Produktart 14.24.01.0 Medikamentenvernebler fiir untere Atemwege

Beschreibung

Medikamentenvernebler fir die unteren Atemwege dieser Produktart sind druckluftgetriebene
Dusenvernebler, Ultraschallvernebler und Membranvernebler.

Druckluftgetriebene Diisenvernebler fiir die Behandlung der unteren Atemwege bestehen aus
einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor und dem eigentlichen Vernebler mit Mundstiick
bzw. Nasenmaske. Die verwendeten Membran- oder Pendelkolbenkompressoren sind so
konstruiert, dass sie wartungsfrei sind und die Druckluft nicht mit Schmierstoffen in Kontakt
kommt. Die erzeugte Druckluft wird mit einem Schlauch auf den Vernebler libertragen. Die
Druckluft tritt Giber eine Diise aus und reiRt aufgrund des dadurch entstehenden Unterdrucks
Flassigkeitsteilchen mit sich. Durch Aufprall der Flissigkeitstropfchen auf einen sogenannten
Sichter wird der relative Anteil der kleineren Teilchen am Spektrum erhéht, weil groRere Teilchen
zuriickgehalten oder weiter verkleinert werden.

Ultraschallvernebler erzeugen elektrische Hochfrequenzschwingungen im MHz-Bereich und setzen
diese mit Hilfe von Piezo-Keramik-Platten in mechanische Ultraschallschwingungen um. Diese
werden auf die Oberflache der Verneblerfliissigkeit fokussiert, sodass sie dhnlich wie beim Kochen
in Wallung gerat und Tropfchen als Nebel freigesetzt werden. Die Ultraschallfrequenz, die einen
Einfluss auf das Aerosol hat (mit hoherer Frequenz wird der durchschnittliche Teilchendurchmesser
kleiner und die Nebeldichte steigt), ist konstruktiv vorgegeben. Die Verneblerleistung ist liber die
elektrische Hochfrequenzleistung dosierbar.

Membranvernebler verwenden eine perforierte Edelmetallmembran mit einer Vielzahl kleiner Poren
bzw. Locher im Mikrometerbereich, ahnlich einem Sieb. Auf das Inhalat wird entweder Druck
ausgelibt, um es durch die statische Membran zu driicken, oder aber die perforierte Membran wird
in Schwingung versetzt (dhnlich wie bei den Ultraschallverneblern), um so das
Medikamentenaerosol zu erzeugen. Die Bewegung der Membran erzeugt einen konstanten und
reproduzierbaren Abriss von Tropfchen; die Tropfchengrofe wird durch den Durchmesser der
Locher in der Membran bestimmt. Da im Vergleich zu Utraschallverneblern geringere Frequenzen
verwendet werden, kdnnen mit dem Membranvernebler auch chemisch oder physikalisch
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empfindlichere Wirksubstanzen appliziert werden.

Es ist zu beachten, dass die Wirkstoffe von Medikamenten durch Ultraschallschwingungen
beeintrachtigt werden kénnen:

Indikation

Zur Applikation von Medikamenten bei Lungenerkrankungen (z. B. chronisch obstruktive
Lungenerkrankung, Asthma bronchiale, Mukoviszidose, Emphysem, Bronchiektase, Lungenfibrose,
Lungenmykose)

Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medikaments fiir dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen
Kontrolle.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14D

2.2 Produktart 14.24.01.2 Vernebler fiir spezielle Medikamente

Beschreibung

Vernebler fiir spezielle Medikamente dieser Produktart sind Membran-, Diisen- oder
Ultraschallvernebler mit besonderen Konstruktionsmerkmalen, die ein auf das zu applizierende
Medikament abgestimmtes Teilchenspektrum erzeugen.

Druckluftgetriebene Diisenvernebler fiir die Behandlung der unteren Atemwege bestehen aus
einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor und dem eigentlichen Vernebler mit Mundstiick
bzw. Nasenmaske. Die verwendeten Membran- oder Pendelkolbenkompressoren sind so
konstruiert, dass sie wartungsfrei sind und die Druckluft nicht mit Schmierstoffen in Kontakt
kommt. Die erzeugte Druckluft wird mit einem Schlauch auf den Vernebler libertragen. Die
Druckluft tritt Giber eine Diise aus und reiRt aufgrund des dadurch entstehenden Unterdrucks
Flissigkeitsteilchen mit sich. Durch Aufprall der Flissigkeitstropfchen auf einen sogenannten
Sichter wird der relative Anteil der kleineren Teilchen am Spektrum erhéht, weil groRere Teilchen
zuriickgehalten oder weiter verkleinert werden.

Ultraschallvernebler erzeugen elektrische Hochfrequenzschwingungen im MHz-Bereich und setzen
diese mit Hilfe von Piezo-Keramik-Platten in mechanische Ultraschallschwingungen um. Diese
werden auf die Oberflache der Verneblerfliissigkeit fokussiert, sodass sie dhnlich wie beim Kochen
in Wallung gerat und Tropfchen als Nebel freigesetzt werden. Die Ultraschallfrequenz, die einen
Einfluss auf das Aerosol hat (mit hoherer Frequenz wird der durchschnittliche Teilchendurchmesser
kleiner und die Nebeldichte steigt), ist konstruktiv vorgegeben. Die Verneblerleistung ist liber die
elektrische Hochfrequenzleistung dosierbar.

Membranvernebler verwenden eine perforierte Edelmetallmembran mit einer Vielzahl kleiner Poren
bzw. Locher im Mikrometerbereich, ahnlich einem Sieb. Auf das Inhalat wird entweder Druck
ausgelibt, um es durch die statische Membran zu driicken, oder aber die perforierte Membran wird
in Schwingung versetzt (dhnlich wie bei den Ultraschallverneblern), um so das
Medikamentenaerosol zu erzeugen. Die Bewegung der Membran erzeugt einen konstanten und
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reproduzierbaren Abriss von Tropfchen; die Tropfchengrofe wird durch den Durchmesser der
Locher in der Membran bestimmt. Da im Vergleich zu Utraschallverneblern geringere Frequenzen
verwendet werden, kénnen mit dem Membranvernebler auch chemisch oder physikalisch
empfindlichere Wirksubstanzen appliziert werden.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Applikation von speziellen Medikamenten in die unteren Atemwege mit nur fir diese
Medikamentenapplikation zugelassenen Inhalationsgeraten, z. B. bei pulmonaler Hypertonie,
Infektionen der Lunge)

Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medikaments fiir dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen
Kontrolle.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14D

2.3 Produktart 14.24.01.3 Programmierbare, nebenluftgesteuerte Vernebler

Beschreibung

Programmierbare druckluftgetriebene Diisenvernebler mit Nebenluftsteuerung fiir die Behandlung
der unteren Atemwege dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor und dem eigentlichen Vernebler mit Mundstiick bzw. Nasenmaske. Die verwendeten
Kompressoren sind so konstruiert, dass sie wartungsfrei sind und die Druckluft nicht mit
Schmierstoffen in Kontakt kommt. Die erzeugte Druckluft wird mit einem Schlauch auf den
Vernebler Gibertragen, wobei hier aber die Nebenluft - im Gegensatz zu herkdmmlichen Verneblern
- ebenfalls Gber das Gerit gesteuert wird. Die Druckluft tritt Gber eine Diise aus und reiRt aufgrund
des dadurch entstehenden Unterdrucks Flissigkeitsteilchen mit sich. Durch Aufprall der
Flissigkeitstropfchen auf einen sogenannten Sichter wird der relative Anteil der kleineren Teilchen
am Spektrum erhoht, weil groRere Teilchen zuriickgehalten oder weiter verkleinert werden.

Der Inhalationsfluss und das Inhalationsvolumen werden durch das Gerit kontrolliert.

Durch eine spezielle, individuell auf die Versicherte oder den Versicherten abgestimmte
Programmierung wird das Gerat eingestellt und entsprechend die Therapie auf die Versicherte oder
den Versicherten und ihre oder seine Bediirfnisse angepasst. Das Gerat vernebelt
inhalationsgetriggert, d. h. es wird nur dann das Medikament abgegeben, wenn die Versicherte
oder der Versicherte einatmet. Die Steuerung erfolgt dabei vollautomatisch iiber die
Einatembemihungen der Versicherten oder des Versicherten.

Diese Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation
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Zur Applikation von Medikamenten bei Lungenerkrankungen (z. B. chronisch obstruktive
Lungenerkrankung, Asthma bronchiale, Mukoviszidose, Emphysem, Bronchiektase, Lungenfibrose,
Lungenmykose)

-insbesondere bei besonderen Applikationsanforderungen wie z. B. hoher/exakter Dosierung oder
geringer Inhalationszeit

oder

- wenn die Versicherte oder der Versicherte den Umgang mit herkdmmlichen Inhalationsgeraten
nicht sicher beherrscht

Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medikaments fiir dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen
Kontrolle.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14D

2.4 Produktart 14.24.01.4 Vernebler zur Anwendung bei Tracheostoma

Beschreibung

Vernebler zur Anwendung bei Tracheostoma dieser Produktart sind druckluftgetriebene
Diisenvernebler und Ultraschallvernebler.

Druckluftgetriebene Diisenvernebler fiir die Behandlung der unteren Atemwege Uber ein
Tracheostoma bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor und dem eigentlichen
Vernebler inklusive spezieller Halsmaske. Die verwendeten Membran- oder
Pendelkolbenkompressoren sind so konstruiert, dass sie wartungsfrei sind und die Druckluft nicht
mit Schmierstoffen in Kontakt kommt. Die erzeugte Druckluft wird mit einem Schlauch auf den
Vernebler Gbertragen. Die Druckluft tritt Giber eine Diise aus und reift aufgrund des dadurch
entstehenden Unterdrucks Flussigkeitsteilchen mit sich. Durch Aufprall der Fliissigkeitstropfchen
auf einen sogenannten Sichter wird der relative Anteil der kleineren Teilchen am Spektrum erhéht,
weil groRere Teilchen zuriickgehalten oder weiter verkleinert werden.

Ultraschallvernebler erzeugen elektrische Hochfrequenzschwingungen im MHz-Bereich und setzen
diese mit Hilfe von Piezo-Keramik-Platten in mechanische Ultraschallschwingungen um. Diese
werden auf die Oberflache der Verneblerfliissigkeit fokussiert, sodass sie dhnlich wie beim Kochen
in Wallung gerat und Tropfchen als Nebel freigesetzt werden. Die Ultraschallfrequenz, die einen
Einfluss auf das Aerosol hat (mit hoherer Frequenz wird der durchschnittliche Teilchendurchmesser
kleiner und die Nebeldichte steigt), ist konstruktiv vorgegeben. Die Verneblerleistung ist liber die
elektrische Hochfrequenzleistung dosierbar.

Es ist zu beachten, dass die Wirkstoffe von Medikamenten durch Ultraschallschwingungen
beeintrachtigt werden kdnnen.

Diese Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation
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Zur Applikation von Medikamenten uber eine Trachealkaniile bei Lungenerkrankungen (z. B.
chronisch obstruktive Lungenerkrankung, Asthma bronchiale, Mukoviszidose, Emphysem,
Bronchiektase, Lungenfibrose, Lungenmykose)

Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medikaments fiir dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen
Kontrolle.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14D

2.5 Produktart 14.24.01.5 Vernebler zur Anwendung mit Beatmungsgeraten

Beschreibung

Vernebler dieser Produktart sind fiir eine Verneblung in Beatmungsgeraten bzw.
Beatmungsschlauchsystemen vorgesehen. Das Gerat bzw. der Gerdteadapter verfligt tiber
standardisierte Anschlisse fiir die Verbindung mit herkémmlichen Beatmungsschldauchen. Das
Aerosol wird tGiber den Inspirationsschenkel des Beatmungssystems zu der Versicherten oder dem
Versicherten transportiert.

Die Gerate vernebeln mit Ultraschall. Die Beatmung der Versicherten oder des Versicherten bzw.
Beatmungsparameter werden durch den Vernebler nicht beeinflusst. Das Gerat kann auch nach
Abschalten im Beatmungskreislauf verbleiben.

Der Vernebler ist universell verwendbar und nicht an ein spezielles Beatmungsgerat gebunden. Das
Gerat ermoglicht entweder die Vorwahl der Zeitdauer der Verneblung oder aber vernebelt
kontinuierlich bis das Medikament bzw. die Fliissigkeit verdampft ist und schaltet dann ab.

Mittels optionaler Montagehalter bzw. Befestigungsadapter kann der Vernebler an
Geratehalterungen, Schienensysteme oder Infusionsstinder angeklemmt oder montiert werden.

Es ist zu beachten, dass die Wirkstoffe von Medikamenten durch Ultraschallschwingungen
beeintrachtigt werden kdnnen.

Diese Gerate ggf. sind fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

- Zur Applikation von Medikamenten wahrend der auRerklinischen Beatmung bei
Lungenerkrankungen

Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medikaments fiir dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen
Kontrolle.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14D
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3. Produktuntergruppe 14.24.02 Aerosol-Inhalationsgerate fiir obere
Atemwege

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
und
- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Produktmuster miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln, Methoden und Geratschaften

- Erkldarung, ob eine thermische Desinfektion der Vernebler, inkl. Mundstiick und/oder Masken,
durch Auskochen méglich ist .
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- Elektrisch betriebenes Gerdt zur Applikation von Medikamenten in die oberen Atemwege.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Alle mit dem Aerosol in Verbindung kommenden Teile miissen mehrfach verwendbar sein.

- Wartungsfreie Gerate: Wartung bedeutet eine regelmaRige MaBnahme zur Instandsetzung im
Sinne § 7 der MPBV. Sie geht Uber einen durch die Versicherte oder den Versicherten
durchzufiihrenden Austausch von Verschleilteilen und Zubehorteile hinaus.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Erklarung zur Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaBnahmen

- Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise
- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials flir den Vernebler sowie fiir Inhalationsmasken und
gegebenenfalls enthaltene Mundstiicke

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Inhalationsmaske im Lieferumfang enthalten
Zusatzanforderung fiir Gerate mit netzunabhangigem Akkubetrieb:

- Ladegerat und mindestens ein Akkusatz im Lieferumfang enthalten

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

VIL.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

3.1 Produktart 14.24.02.0 Vernebler fiir obere Atemwege

Beschreibung

Vernebler fiir die oberen Atemwege dieser Produktart erzeugen Medikamenten-Aerosole fiir die
oberen Atemwege auf unterschiedliche Weise:

Druckluftgetriebene Diisenvernebler fiir die Behandlung der oberen Luftwege bestehen aus einem
elektrischen Grundgerat mit Kompressor und dem eigentlichen Vernebler mit Maske. Die
verwendeten Membran- oder Pendelkolbenkompressoren sind so konstruiert, dass sie
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wartungsfrei sind und die Druckluft nicht mit Schmierstoffen in Kontakt kommt. Die erzeugte
Druckluft wird mit einem Schlauch auf den Vernebler tibertragen. Auf Knopfdruck tritt die Druckluft
Uber eine Diise aus und reilft aufgrund des dadurch entstehenden Unterdrucks Fliissigkeitsteilchen
mit sich.

Dampfgetriebene Diisenvernebler arbeiten nach dem Prinzip des Wasserkessels. Der unter Druck
stehende Wasserdampf tritt Gber ein Diisensystem aus, wobei er Inhalationslésungen ansaugt und
zerstdubt.

Ultraschallvernebler erzeugen elektrische Hochfrequenzschwingungen im MHz-Bereich und setzen
diese mit Hilfe von Piezo-Keramik-Platten in mechanische Ultraschallschwingungen um. Diese
werden auf die Oberflache der Verneblerfliissigkeit fokussiert, sodass sie dhnlich wie beim Kochen
in Wallung gerat und Tropfchen als Nebel freigesetzt werden. Bei der Behandlung der oberen
Luftwege atmet die Versicherte oder der Versicherte das Aerosol liber eine Nasenmaske ein. Die
Ultraschallfrequenz, die einen Einfluss auf das Aerosol hat (mit hoherer Frequenz wird der
durchschnittliche Teilchendurchmesser kleiner und die Nebeldichte steigt), ist konstruktiv
vorgegeben. Die Verneblerleistung ist liber die elektrische Hochfrequenzleistung dosierbar.

Es ist zu beachten, dass die Wirkstoffe von Medikamenten durch Ultraschallschwingungen
beeintrachtigt werden kénnen.

Diese Gerate sind gdf. flir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Applikation von Medikamenten bei Erkrankungen der oberen Atemwege (z. B. chronische
Sinusitis, chronische Rhinitis, Schleimhautentziindungen, nach Bestrahlungen im HNO-Bereich,
nach Operationen im HNO-Bereich)

Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medikaments fiir dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen
Kontrolle.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14D
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4, Produktuntergruppe 14.24.03 Inhalationshilfen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
und
- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Produktmuster miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Mobile, von der Zufuhr elektrischer Energie unabhingige Verwendung muss maoglich sein.

- Eine Reinigung der Mundstiicke und der mit dem Aerosol in Beriihrung kommenden Teile mit
haushaltsublichen Mitteln und Geratschaften muss moglich sein.

- Erklarung, ob eine thermische Desinfektion von Mundstiick und/oder Masken durch Auskochen
moglich ist.
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lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Produkte missen mehrfach verwendbar sein.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Angabe der technischen Daten

- Herstellererkldarung tiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter

und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

4.1 Produktart 14.24.03.1 Kammersysteme / Spacer

Beschreibung

Kammersysteme/Spacer dieser Produktart unterstiitzen die Medikamentenapplikation mittels
Dosieraerosolen und bedingen eine Homogenisierung des Medikamentennebels. Diese werden auf
das Mundstiick eines Dosieraerosolbehilters gesteckt. Das Medikament wird in die (Vorschalt-)-
Kammer gespriiht und bildet hierin eine Wolke. Das Aerosol kann zeitlich entkoppelt vom Auslésen
des SprihstoRes eingeatmet werden. Versicherte, die die erforderliche Koordinierung zwischen
Wirkstofffreisetzung aus einem treibgasgetriebenen Dosieraerosol und der Inspiration nicht
beherrschen (z. B. Kinder), werden so in die Lage versetzt, das Arzneimittel inhalieren zu konnen.
Vorschaltkammer und Dosieraerosol miissen aufeinander abgestimmt sein. Die entsprechenden
Hinweise der Hersteller von Dosieraerosolen sowie der Hersteller der Vorschaltkammern sind bei
der Kombination zu beachten. Ebenso sind die jeweiligen Dosieranweisungen des
Dosieraerosoleanbieters sowie die maximalen Dosishdchstwerte gemaR den
Arzneimittelinformationen zu bericksichtigen.

Indikation

Zur inhalativen Medikamentenapplikation bei Lungenerkrankungen (z. B. chronisch obstruktive
Lungenerkrankung, Asthma bronchiale, Mukoviszidose) bei unzureichender Inhalationstechnik bei
Nutzung eines Dosieraerosols

Das verordnete Produkt muss laut Fachinformation des Medikaments fiir dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen
Kontrolle.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14D
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5. Produktuntergruppe 14.24.04 Sauerstofftherapiegerate,
Druckgasfiilleinheiten

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend der MDS-Priifmethode Nr. 14-1
10/2018 MDS Hi) durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige
unabhéngige Prifungen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen zur Messung der Sauerstoffkonzentration in
Abhangigkeit vom Flow durch ein unabhangiges Priifinstitut.

- Das Gerat erzeugt bei einem Flow bis 2 I/min eine Sauerstoffkonzentration von mindestens 90 %,
bis 3 I/min von mindestens 85 %.

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

Produktgruppe 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate"
Datum der Fortschreibung: 09.01.2024 Seite 29 von 147



- Ablesemoglichkeit fiir die Einsatzdauer anhand des Betriebsstundenzahlers
- Anzeige des eingestellten Sauerstoff-Flows bzw. des Flow-Aquivalents

- Fur die Versicherten ohne Werkzeug maogliche Einstellbarkeit des Sauerstoff-Flows bzw. des
Flow-Aquivalents

- Filterwechsel/-Reinigung durch die Versicherten selbststiandig durchfiihrbar

Zusatzliche Anforderungen an netzabhangige Gerate:

- Maximale Energieaufnahme 360 W

Zusatzliche Anforderungen an stationdre Gerate:

- Ausstattung mit Transporthilfen (z. B. Griffe, Rollen)

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit kontinuierlichem Flow:

- versichertennahe Befeuchtung des Sauerstoffs maglich

- Befeuchtung nicht an spezielle Verpackungen oder Sterilwasser gebunden

- Reinigungsfahigkeit des Befeuchters mit haushaltsiiblichen Mitteln, Methoden und Gerdtschaften
- Erklarung, ob eine thermische Desinfektion des Befeuchters durch Auskochen maoglich ist
14.24.04.2 Zusatzliche Anforderungen an Druckgasfiilleinheiten mit integrierter Sauerstoffquelle:
- Sauerstoffkonzentratoreinheit und Ladekompressor im Gerdt integriert

- Konzentration des abgefiillten Sauerstoffs mindestens 85 %

14.24.04.3 Zusatzliche Anforderungen an kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und
Druckgasfulleinheiten:

- Ladekompressor im Gerdt integriert
- Konzentrator auch ohne Abfiilleinheit nutzbar
- Konzentration des abgefiillten Sauerstoffs mindestens 85 %

14.24.04.7 Zusatzliche Anforderungen an Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und
Druckgasfilleinheiten einschlieRlich Sauerstoffsparsystem mit Uberwachungseinrichtung:

- Ladekompressor im Gerdt integriert

- Konzentrator auch ohne Abfiilleinheit nutzbar

- Konzentration des abgefiillten Sauerstoffs mindestens 85 %

- Akustische und optische Alarmfunktionen, gegebenenfalls auch abschaltbar

- Sauerstoffsparsystem zur atemgetriggerten, bolusférmigen Applikation des Sauerstoffes

- Mindestens Alarmfunktionen fiir abgegebene Sauerstoffmenge und fiir Energieversorgung
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14.24.04.8 Zusatzliche Anforderungen an Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und
Druckgasfulleinheiten einschlieRlich Sauerstoffsparsystem ohne Uberwachungseinrichtung:

- Ladekompressor im Gerdt integriert

- Konzentrator auch ohne Abfillleinheit nutzbar

- Konzentration des abgefiillten Sauerstoffs mindestens 85 %

- Sauerstoffsparsystem zur atemgetriggerten, bolusférmigen Applikation des Sauerstoffes
14.24.04.9 Zusatzliche Anforderungen an Druckgasfiilleinheiten mit externer Sauerstoffquelle:

- Druckgasfiilleinheit fiir die Verwendung mit einem externen separaten Sauerstoffkonzentrator
vorgesehen

- Ladekompressor im Gerdt integriert
- Konzentration des abgefiillten Sauerstoffs mindestens 85 %

- Im Lieferumfang befindliche Druckgassysteme miissen die Anforderungen gemal
Produktuntergruppe 14.24.05 Sauerstofftherapiegerate, Druck- und Fliissiggas erfiillen.

Die Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Maximale Lautstarke 40 dB(A)

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Grundgerdates ohne die ggf. im Lieferumfang enthaltene
Befeuchtereinheit fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Angabe der technischen Daten..
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- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei

erforderlichen MaRnhahmen

- Herstellererkldarung tiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter

und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise
- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung
Tabelle mit den Angaben:

- Einstellstufe am Gerat

- ml Sauerstoff pro Atemzug

- 02-Konzentration bei der jeweiligen Einstellstufe

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Ersatz Druckgasflaschen im Lieferumfang enthalten
Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit kontinuierlichem Flow:

- Befeuchtereinheit im Lieferumfang

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes
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VI3 Einweisung des Versicherten

VIl4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

5.1 Produktart 14.24.04.0 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

5.2 Produktart 14.24.04.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

5.3 Produktart 14.24.04.2 Druckgasfiilleinheiten mit integrierter Sauerstoffquelle

Beschreibung

Druckgasfulleinheiten mit integrierter Sauerstoffquelle dieser Produktart ermdglichen das Befiillen
von Druckgasflaschen fiir den personlichen Bedarf. Der Versicherten oder dem Versicherten wird
so eine selbststandige Versorgung mit Druckgasflaschen fiir den mobilen Einsatz ermdglicht. Die
Druckgasflaschen sind in der Regel spezifisch auf die Druckgasfiilleinheit ausgelegt.

Druckgasfulleinheiten dieser Produktart beinhalten sowohl die Sauerstoffkonzentratoreinheit, die
den Sauerstoff aus der Raumluft generiert, als auch die Fillstation in Form eines Ladekompressors,
welche den vom Konzentrator kommenden Sauerstoff auf den Flaschenfilldruck komprimiert. Die
zu fillende Druckgasflasche wird am Ausgang der Fiillstation angeschlossen. Das Gerat Giberwacht
kontinuierlich die Konzentration des abgefiillten Sauerstoffs und unterbricht den Fiillvorgang,
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sobald die Konzentration unter einen Grenzwert sinkt. Uber spezielle Schraub- und
Steckanschliisse kdnnen so mobile Druckgasflaschen mit Sauerstoff befiillt werden. Der
Lieferumfang der Abfiilleinheit muss entsprechend der medizinischen Erfordernisse mindestens
eine Ersatzflasche beeinhalten.

Die Fillstationen werden stationar genutzt und kénnen aufgrund ihres Gewichtes und ihrer GroRe
nur eingeschrankt transportiert werden. Im Hinblick auf die mogliche Entnahmemenge bzw.
Mobilitdt ist zu beriicksichtigen, dass die Sauerstoffkomprimierung bzw. der Flaschendruck in der
Regel geringer ist als bei reinen Druckgasflaschen.

Diese Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.
Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie - mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit,
wahrend der auRerhduslichen Mobilitat.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

5.4 Produktart 14.24.04.3 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt

5.5 Produktart 14.24.04.4 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt

5.6 Produktart 14.24.04.5 Nicht besetzt

Beschreibung
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Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt

5.7 Produktart 14.24.04.6 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt

5.8 Produktart 14.24.04.7 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt

5.9 Produktart 14.24.04.8 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

5.10 Produktart 14.24.04.9 Druckgasfiilleinheiten mit externer Sauerstoffquelle

Beschreibung

Druckgasfiilleinheiten mit externer Sauerstoffquelle dieser Produktart ermdéglichen in Kombination
mit einem separaten Sauerstoffkonzentrator das Befiillen von Druckgasflaschen fiir den
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personlichen Bedarf. Der Versicherten oder dem Versicherten wird so eine selbststdndige
Versorgung mit Druckgasflaschen fiir den mobilen Einsatz ermdglicht. Die Druckgasflaschen und
der notwendige, zusatzliche Sauerstoffkonzentrator sind i. d. R. spezifisch auf die
Druckgasfilleinheit ausgelegt.

Der zum Fullen der Flaschen bendtigte Sauerstoff wird mittels eines separaten
Sauerstoffkonzentrators aus der Raumluft erzeugt. Da der Ausgangsdruck des Konzentrators in
der Regel nicht ausreicht, um Druckgasflaschen zu befiillen, wird er an die Druckgasfiilleinheit
angeschlossen. Die Druckgasfiilleinheit verfiigt Giber einen Ladekompressor, welcher den vom
Konzentrator kommenden Sauerstoff auf den Flaschenfilldruck komprimiert. Der
Sauerstoffkonzentrator wird in der Regel Giber einen Schlauch mit dem Eingang des
Ladekompressors verbunden. Die zu flillende Druckgasflasche wird am Ausgang der Fillstation
angeschlossen. Das Gerat tiberwacht kontinuierlich die Konzentration des abgefiillten Sauerstoffs
und unterbricht den Fillvorgang, sobald die Konzentration unter einen Grenzwert sinken sollte.
Uber spezielle Schraub- und Steckanschliisse kénnen so mobile Druckgasflaschen mit Sauerstoff
befiillt werden. Der Lieferumfang der Abfiilleinheit muss entsprechend der medizinischen
Erfordernisse mindestens eine Ersatzflasche beeinhalten.

Druckgasfilleinheit und zu kombinierender Konzentrator miissen aufeinander abgestimmt sein.

Die Fillstationen werden stationar genutzt und kénnen aufgrund ihres Gewichtes und ihrer GroRe
nur eingeschrankt transportiert werden. Die abgefiillten Flascheneinheiten sind mobil nutzbar. Im
Hinblick auf die mogliche Entnahmemenge bzw. Mobilitat ist zu beriicksichtigen, dass die
Sauerstoffkomprimierung bzw. der Flaschendruck in der Regel geringer ist als bei reinen
Druckgasflaschen.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie - mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit,
wahrend der auRerhduslichen Mobilitat.
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6. Produktuntergruppe 14.24.05 Sauerstofftherapiegerate, Druck- und
Fliissiggas

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Anzeige des eingestellten Sauerstoff-Flows bzw. des Flow-Aquivalents

- Fir die Versicherten ohne Werkzeug maogliche Einstellbarkeit des Sauerstoff-Flows bzw. des
Flow-Aquivalents

- Eine Restmengenanzeige muss vorhanden sein

Zusatzliche Anforderungen an:
14.24.05.1 Sauerstoffbehdltersysteme (Flissiggas), stationar
14.24.05.2 Sauerstoffbehdltersysteme (Flissiggas), mobil /tragbar
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14.24.05.6 Sauerstoffbehaltersysteme (Fllissiggas) mit integriertem Sauerstoffsparsystem,
stationar

14.24.05.9 Sauerstoffbehaltersysteme (Fllissiggas) mit integriertem Sauerstoffsparsystem,
mobil /tragbar

- Eigenverdampfungsrate fiir stationdre Systeme <=0,7 I/d
- Eigenverdampfungsrate fiir mobile Systeme <= 0,5 |/d

14.24.05.2 Zusatzliche Anforderungen an Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas), mobil/tragbar
14.24.05.9 Zusatzliche Anforderungen an Sauerstoffbehaltersysteme (Fllissiggas) mit integriertem
Sauerstoffsparsystem, mobil /tragbar

- Gerat wahrend der Mobilitat der anwendenden Person nutzbar

14.24.05.1 Zusatzliche Anforderungen an Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas) , stationar
14.24.05.6 Zusatzliche Anforderungen an Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas) mit integriertem
Sauerstoffsparsystem, stationar

- Ausstattung mit Transporthilfen (z. B. Griffe, Rollen)

14.24.05.0 Zusatzliche Anforderungen an Druckminderer fiir Druckgasflaschen mit festem Flow
14.24.05.3 Zusatzliche Anforderungen an Druckminderer fiir Druckgasflaschen mit einstellbarem
Flow

- Versichertennahe Befeuchtung des Sauerstoffs moglich

- Befeuchtung nicht an spezielle Verpackungen oder Sterilwasser gebunden.

Zusatzliche Anforderungen an Geradte mit Alarmfunktion:

- Akustische und optische Alarmfunktionen, gegebenenfalls auch abschaltbar

- Mindestens Alarmfunktionen fiir abgegebene Sauerstoffmenge und fiir Energieversorgung
Zusatzliche Anforderungen an Atemgasbefeuchter:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln, Methoden und Geratschaften

- Erkldarung ob eine thermische Desinfektion des Befeuchters durch Auskochen maoglich ist.
- Versichertennahe Befeuchtung des Sauerstoffs moglich

14.24.05.4 Zusitzliche Anforderungen an Sauerstoffsparsysteme mit Uberwachungseinrichtung
14.24.05.7 Zusatzliche Anforderungen an Sauerstoffsparsysteme mit integriertem Druckminderer
fur Druckgasflaschen mit Uberwachungseinrichtung

- Akustische und optische Alarmfunktion

- Mindestens Uberwachung mit Alarmfunktion fiir Sauerstoffversorgung, Versichertentriggerung
und Energieversorgung

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaBnahmen

- Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderungen an mobile Gerate:

- Fir die Mobilitat erforderliche Transporthilfen wie z. B. Gurte, Taschen, Fahrgestelle etc. miissen
im Lieferumfang enthalten sein.
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Zusatzliche Anforderungen an stationdre Gerdte mit kontinuierlichem Flow:
- Befeuchtereinheit im Lieferumfang
Zusatzliche Anforderungen an mobile, elektrisch betriebene Gerate:

- Mindestens ein Akkusatz und ein Ladegerét im Lieferumfang

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

6.1 Produktart 14.24.05.0 Druckminderer fiir Druckgasflaschen mit festem Flow

Beschreibung

Sauerstofftherapiegerdte mit Druckgas bestehen i. d. R. aus mehreren Gerateteilen. Als
Vorratsbehdlter dient eine auswechselbare Sauerstoffflasche. Sie ist in verschiedenen GroRen
erhaltlich und enthélt den komprimierten gasférmigen Sauerstoff. Der maximale Flaschendruck
liegt bei 20 MPa (200 bar), d. h. eine volle 10 I-Flasche enthalt 10 | x 200 = 2000 | Sauerstoffgas.
An die Sauerstoffflasche wird ein sogenannter Druckminderer angeschlossen. Dieser reduziert den
Flaschendruck auf den erforderlichen Betriebsdruck. Der Flaschendruck wird mit einem Manometer
gemessen und angezeigt; er ist ein Mal fiir die noch in der Flasche vorhandene Sauerstoffmenge.

Druckminderer im Sinne dieser Produktart kdnnen an unterschiedliche FlaschengréRen
angeschlossen werden; sie sind fiir einen festen Sauerstoffdurchfluss ausgelegt, der vom Hersteller
in I/min angegeben wird und je nach Gerateausfiihrung variiert.

Sauerstoffflaschen sind als Verbrauchsmaterial nicht Bestandteil eines Druckminderers und werden
gesondert abgerechnet (siehe Produktart 14.99.99.1 Verbrauchsmaterial).

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation
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Zur genauen Dosierung des erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-Flows bei Indikation zur
Versorgung mit einer Sauerstoff-Druckgasflasche im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie
bei behandlungsbediirftiger Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag - wahrend der auRerhduslichen
Mobilitat.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

6.2 Produktart 14.24.05.1 Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas), stationar

Beschreibung

Stationdre Sauerstoffbehaltersysteme dieser Produktart enthalten ca. 10 | bis 50 | tiefkalten,
medizinischen Flissigsauerstoff in thermisch isolierten Tanks und dienen als Vorratsbehalter und
zum Befiillen von mobilen/tragbaren Sauerstoffbehéltersystemen. Der Siedepunkt des Sauerstoffs
betrdagt ca. -183 °C, 1 | Fluissigsauerstoff ergibt ca. 860 | gasférmigen Sauerstoff. Der tiefkalte
Flissigsauerstoff wird im System verdampft und der gasférmige Sauerstoff wird liber ein System
von Verbindungsleitungen, Warmetauschern und Ventilen entnommen.

Das der Versicherten oder dem Versicherten tiber entsprechende Schlauchsysteme zugefiihrte
Sauerstoffgas ist mit einem Flowsteller dosierbar; eine Anfeuchtung ist in der Regel erforderlich.
Ein System von Sicherheitsventilen verhindert, dass der Druck im Behalter zu hoch werden kann.
Wird kein Sauerstoffgas entnommen, 6ffnet sich bei einem definierten Druck (z. B. 0,15 MPa) ein
primares Sicherheitsventil, um den durch die stiandige natiirliche Verdampfung des flissigen
Sauerstoffs entstehenden Druck zu begrenzen. Diesen Vorgang bezeichnet man als
Spontanverdampfung. Die Spontanverdampfungsrate beschreibt die ungenutzt in die
Umgebungsluft abgegebene Sauerstoffmenge fiir den Fall, dass von der Versicherten oder dem
Versicherten kein gasformiger Sauerstoff entnommen wird; sie hangt vor allem von der
thermischen Isolation des Sauerstoffbehaltersystems ab und betrdgt bis zu 0,7 | Flissigsauerstoff
pro Tag.

Der Fillungszustand des Behalters kann entweder am Fiillstandsanzeiger des
Sauerstoffbehdltersystems abgelesen werden oder seine Bestimmung erfolgt z. B. durch Wiegen
des Systems. Die Nachlieferung des verbrauchten tiefkalten medizinischen Sauerstoffs erfolgt . d.
R. durch Nachfiillung der stationdren Sauerstoffbehaltersysteme vor Ort bei der Versicherten oder
dem Versicherten oder durch Austausch der Behdlter.

Die Gerate ggf. sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbediirftiger Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

6.3 Produktart 14.24.05.2 Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas), mobil/tragbar
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Beschreibung

Mobile Sauerstoffbehaltersysteme dieser Produktart enthalten ca. 0,5 | bis 2 | tiefkalten,
medizinischen Flissigsauerstoff in thermisch isolierten Tanks, die die Versicherte oder der
Versicherte mit sich fiihren kann, indem sie oder er sie mit Hilfe eines Gurtes tragt oder auf einem
kleinen Spezialwagen mit sich fiihrt. Der Siedepunkt des Sauerstoffs betrdagt ca. -183°C, 1 |
Flissigsauerstoff ergibt ca. 860 | gasférmigen Sauerstoff. Der tiefkalte Flissigsauerstoff wird im
System verdampft und der gasférmige Sauerstoff wird Giber ein System von Verbindungsleitungen,
Warmetauschern und Ventilen enthnommen.

Das der Versicherten oder dem Versicherten liber entsprechende Schlauchsysteme zugefiihrte
Sauerstoffgas ist mit einem Flowsteller dosierbar. Ein System von Sicherheitsventilen verhindert,
dass der Druck im Behalter zu hoch werden kann. Wird kein Sauerstoffgas enthnommen, 6ffnet sich
bei einem definierten Druck (z. B. 1,5 MPa) ein primares Sicherheitsventil, um den durch die
standige natiirliche Verdampfung des fliissigen Sauerstoffs entstehenden Druck zu begrenzen.
Diesen Vorgang bezeichnet man als Spontanverdampfung. Die Spontanverdampfungsrate
beschreibt die ungenutzt in die Umgebungsluft abgegebene Sauerstoffmenge fiir den Fall, dass
von der Versicherten oder dem Versicherten kein gasférmiger Sauerstoff entnommen wird; sie
hangt vor allem von der thermischen Isolation des Sauerstoffbehaltersystems ab und betrdgt bis zu
0,5 | Fliissigsauerstoff pro Tag.

Der Fullungszustand des Behdlters kann entweder am Fiillstandsanzeiger des mobilen
Sauerstoffbehaltersystems abgelesen werden oder seine Bestimmung erfolgt z. B. durch das
Wiegen des Systems. Die Befiillung der mobilen Sauerstoffbehdltersysteme mit tiefkaltem
medizinischen Flissigsauerstoff erfolgt am stationdren Sauerstoffbehaltersystem, wofiir die
Systeme mit entsprechenden Kupplungs- und Ventilvorrichtungen ausgestattet sind.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbediirftiger Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit, wahrend der
aulerhduslichen Mobilitat.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

6.4 Produktart 14.24.05.3 Druckminderer fiir Druckgasflaschen mit einstellbarem
Flow

Beschreibung

Sauerstofftherapiegerate mit Druckgas dieser Produktart bestehen i. d. R. aus mehreren
Gerdteteilen. Als Vorratsbehdlter dient eine auswechselbare Sauerstoffflasche. Sie ist in
verschiedenen GroRen erhdltlich und enthélt den komprimierten gasformigen Sauerstoff. Der
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maximale Flaschendruck liegt bei 200 MPa, d. h. eine volle 10 | Flasche enthdlt 10 | x 200 MPa =
2000 | Sauerstoffgas. An die Sauerstoffflasche wird ein sogenannter Druckminderer
angeschlossen. Dieser reduziert den Flaschendruck auf den erforderlichen Betriebsdruck und
ermoglicht eine genaue Dosierung des erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-Flows. Der
Flaschendruck wird mit einem Manometer gemessen und angezeigt; er ist ein MaR fir die noch in
der Flasche vorhandene Sauerstoffmenge. Eine Anfeuchtung ist in der Regel angezeigt.

Druckminderer im Sinne dieser Produktart konnen an unterschiedliche FlaschengroRen
angeschlossen werden. Der Sauerstoffdurchfluss ist stufig einstellbar; er wird vom Hersteller in
I/min angegeben und variiert je nach Gerateausfiihrung.

Sauerstoffflaschen sind als Verbrauchsmaterial nicht Bestandteil eines Druckminderers und werden
gesondert abgerechnet (siehe Produktart 14.99.99.1 Verbrauchsmaterial).

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur genauen Dosierung des erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-Flows bei Versorgung mit
einer Sauerstoff-Druckgasflasche zur Sauerstoffgabe im Rahmen einer Langzeit-
Sauerstofftherapie bei behandlungsbediirftiger Hypoxamie - mindestens 15 h / Tag

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

6.5 Produktart 14.24.05.4 Sauerstoffsparsysteme mit Uberwachungseinrichtung

Beschreibung

Sauerstoffsparsysteme mit Uberwachungseinrichtung dieser Produktart sind Flowregler, welche am
Ausgang des Druckminderers einer Sauerstoffdruckgasflasche oder am Ausgang eines
Flissigsauerstoffsystems angeschlossen bzw. mit diesem verbunden werden und den
abgegebenen Sauerstoff-Flow mit der Atmung der Versicherten oder des Versicherten
synchronisieren. Das heilt, die Abgabe des Sauerstoffs erfolgt atemgetriggert in bolusférmigen,
relativ kleinen Sauerstoffmengen jeweils am Anfang der Einatmung. Durch die Beschrankung der
Sauerstoffgabe auf diese Zeitspanne, in welcher die Aufnahme des Sauerstoffs durch die
Versicherte oder den Versicherten moglich ist, erzielt man einen deutlichen Spareffekt: Verglichen
mit der Verabreichung eines kontinuierlichen Sauerstoff-Flows bendtigt man, je nach Einstellung
und Bedarf der Versicherten oder des Versicherten, lediglich ca. 20 % bis 40 % des
Sauerstoffvolumens.

Die im Sauerstoffsparsystem integrierte Uberwachungseinrichtung tiberwacht sowohl die
ausreichende Sauerstoffversorgung von der Druckgasflasche oder vom Fliissigsauerstoffsystem als
auch die Atemtriggerung durch die Versicherte oder den Versicherten. Dieses
Uberwachungssystem generiert Alarme zum Beispiel bei leerer Druckgasflasche oder leerem
Flissigsauerstoffbehdlter und bei Diskonnektion oder Deplatzierung der Nasensonde.

Es ist zu beachten, dass die Triggerung in der Regel durch die Nasenatmung gesteuert wird und
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durch eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden,
eine Benutzung in der Schlafphase durch zusatzliche MaRnahmen zu liberwachen bzw. durch
geeignete Messungen regelmaRig zu kontrollieren.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur atemgetriggerten Abgabe von Sauerstoff bei Versorgung mit einer Sauerstoffdruckgasflasche
oder Flussigsauerstoffsystem zur Sauerstoffgabe im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbediirftiger Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag in der Hauslichkeit, wahrend der
aulerhduslichen Mobilitat.

Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems (die Demandfahigkeit)
durch Testatmung nachgewiesen ist

und

- Wenn ein Uberwachungssystem erforderlich ist (Alarme z. B. bei leerer Druckgasflasche oder
leerem Fliissigsauerstoffbehdlter, bei Diskonnektion oder Deplatzierung der Nasensonde)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

6.6 Produktart 14.24.05.5 Sauerstoffsparsysteme ohne Uberwachungseinrichtung

Beschreibung

Sauerstoffsparsysteme dieser Produktart sind Flowregler, welche am Ausgang des Druckminderers
einer Sauerstoffdruckgasflasche oder am Ausgang eines Fliissigsauerstoffsystems angeschlossen
bzw. mit diesen verbunden werden und den abgegebenen Sauerstoff-Flow mit der Atmung der
Versicherten oder des Versicherten synchronisieren. Das heilt, die Abgabe des Sauerstoffs erfolgt
atemgetriggert in bolusformigen, relativ kleinen Sauerstoffmengen jeweils am Anfang der
Einatmung. Durch die Beschriankung der Sauerstoffgabe auf diese Zeitspanne, in welcher die
Aufnahme des Sauerstoffs durch die Versicherte oder den Versicherten moglich ist, erzielt man
einen deutlichen Spareffekt: Verglichen mit der Verabreichung eines kontinuierlichen Sauerstoff-
Flows bendtigt man, je nach Einstellung und Bedarf der Versicherten oder des Versicherten,
lediglich ca. 20 % bis 40 % des Sauerstoffvolumens.

Es ist zu beachten, dass die Triggerung in der Regel durch die Nasenatmung gesteuert wird und
durch eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden,
eine Benutzung in der Schlafphase durch zusatzliche MaRnahmen zu Giberwachen bzw. durch
geeignete Messungen regelmaRig zu kontrollieren.

Die Gerate sind ggf. fuir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Produktgruppe 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate"
Datum der Fortschreibung: 09.01.2024 Seite 44 von 147



Zur atemgetriggerten Abgabe von Sauerstoff bei Versorgung mit einer Sauerstoffdruckgasflasche
oder Fllssigsauerstoffsystem zur Sauerstoffgabe im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbedirftiger Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag in der Hauslichkeit, wahrend der
aulerhduslichen Mobilitat.

Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung (die
Demandfahigkeit) nachgewiesen ist

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

6.7 Produktart 14.24.05.6 Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas) mit integriertem
Sauer-stoffsparsystem, stationar

Beschreibung

Stationdre Sauerstoffbehaltersysteme dieser Produktart enthalten ca. 10 | bis 50 | tiefkalten,
medizinischen Flissigsauerstoff in thermisch isolierten Tanks und dienen als Vorratsbehalter und
zum Befiillen von mobilen/tragbaren Sauerstoffbehéltersystemen. Der Siedepunkt des Sauerstoffs
betrdagt ca. -183 °C, 1 | Fluissigsauerstoff ergibt ca. 860 | gasférmigen Sauerstoff. Der tiefkalte
Flissigsauerstoff wird im System verdampft und der gasférmige Sauerstoff wird liber ein System
von Verbindungsleitungen, Warmetauschern und Ventilen entnommen.

Das der Versicherten oder dem Versicherten tiber entsprechende Schlauchsysteme zugefiihrte
Sauerstoffgas ist mit einem Flowsteller dosierbar, eine Anfeuchtung ist in der Regel erforderlich.
Ein System von Sicherheitsventilen verhindert, dass der Druck im Behalter zu hoch werden kann.
Wird kein Sauerstoffgas entnommen, 6ffnet sich bei einem definierten Druck (z. B. 1,5 MPa) ein
primares Sicherheitsventil, um den durch die stiandige natiirliche Verdampfung des flissigen
Sauerstoffs entstehenden Druck zu begrenzen. Diesen Vorgang bezeichnet man als
Spontanverdampfung. Die Spontanverdampfungsrate beschreibt die ungenutzt in die
Umgebungsluft abgegebene Sauerstoffmenge fiir den Fall, dass von der Versicherten oder dem
Versicherten kein gasformiger Sauerstoff entnommen wird; sie hangt vor allem von der
thermischen Isolation des Sauerstoffbehaltersystems ab und betrdgt bis zu 0,7 | Flissigsauerstoff
pro Tag.

Integrierte Sauerstoffsparsysteme sind Flowregler, welche den abgegebenen Sauerstoff-Flow mit
der Atmung der Versicherten oder des Versicherten synchronisieren. Das heilt, die Abgabe des
Sauerstoffs erfolgt atemgetriggert in bolusformigen, relativ kleinen Sauerstoffmengen jeweils am
Anfang der Einatmung. Durch die Beschriankung der Sauerstoffgabe auf diese Zeitspanne, in
welcher die Aufnahme des Sauerstoffs durch die Versicherte oder den Versicherten moglich ist,
erzielt man einen deutlichen Spareffekt: Verglichen mit der Verabreichung eines kontinuierlichen
Sauerstoff-Flows bendtigt man, je nach Einstellung und Bedarf der Versicherten oder des
Versicherten, lediglich ca. 20 % bis 40 % des Sauerstoffs.

Es ist zu beachten, dass die Triggerung in der Regel durch die Nasenatmung gesteuert wird und
durch eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden,
eine Benutzung in der Schlafphase durch zusatzliche MaRnahmen zu Giberwachen bzw. durch
geeignete Messungen regelmaRig zu kontrollieren.

Der Fillungszustand des Behalters kann entweder am Fiillstandsanzeiger des
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Sauerstoffbehaltersystems abgelesen werden oder seine Bestimmung erfolgt z. B. durch Wiegen
des Systems. Die Nachlieferung des verbrauchten tiefkalten medizinischen Sauerstoffs erfolgt in
der Regel durch Nachfiillung der stationdren Sauerstoffbehaltersysteme vor Ort bei der
Versicherten oder dem Versicherten oder durch Austausch der Behdlter.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur atemgetriggerten Abgabe von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbediirftiger Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit.

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung
(Demandfahigkeit) nachgewiesen ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

6.8 Produktart 14.24.05.7 Sauerstoffsparsysteme mit integriertem Druckminderer
fir Druckgasflaschen mit Uberwachungseinrichtung

Beschreibung

Sauerstofftherapiegerate mit Druckgas bestehen in der Regel aus mehreren Gerateteilen. Als
Vorratsbehdlter dient eine auswechselbare Sauerstoffflasche. Sie ist in verschiedenen GréRen
erhaltlich und enthalt den komprimierten gasférmigen Sauerstoff. Der maximale Flaschendruck
liegt bei 200 MPa, d. h. eine volle 10 | Flasche enthélt 10 | x 200 MPa = 2000 | Sauerstoffgas. An die
Sauerstoffflasche wird ein sogenannter Druckminderer angeschlossen. Dieser reduziert den
Flaschendruck auf den erforderlichen Betriebsdruck. Der Flaschendruck wird mit einem Manometer
gemessen und angezeigt; er ist ein Mal fiir die noch in der Flasche vorhandene Sauerstoffmenge.

In den Druckminderer ist ein Sauerstoffsparsystem mit Uberwachungseinrichtung integriert, der
den abgegebenen Sauerstoff-Flow mit der Atmung der Versicherten oder des Versicherten
synchronisiert, d. h. die Abgabe des Sauerstoffs erfolgt atemgetriggert in bolusférmigen, relativ
kleinen Sauerstoffmengen jeweils am Anfang der Einatmung. Durch die Beschrankung der
Sauerstoffgabe auf diese Zeitspanne, in welcher die Aufnahme des Sauerstoffs durch die
Versicherte oder den Versicherten moglich ist, erzielt man einen deutlichen Spareffekt: Verglichen
mit der Verabreichung eines kontinuierlichen Sauerstoff-Flows bendtigt man, je nach Einstellung
und Bedarf der Versicherten oder des Versicherten, lediglich ca. 20 % bis 40 % des
Sauerstoffvolumens.

Die im Sauerstoffsparsystem integrierte Uberwachungseinrichtung tiberwacht sowohl die
ausreichende Sauerstoffversorgung von der Druckgasflasche als auch die Atemtriggerung durch
die Versicherte oder den Versicherten. Dieses Uberwachungssystem generiert Alarme z. B. bei
leerer Druckgasflasche und bei Diskonnektion oder Deplatzierung der Nasensonde.

Es ist zu beachten, dass die Triggerung in der Regel durch die Nasenatmung gesteuert wird und
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durch eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden,
eine Benutzung in der Schlafphase durch zusatzliche MaRnahmen zu liberwachen bzw. durch
geeignete Messungen regelmaRig zu kontrollieren.

Sauerstoffflaschen sind als Verbrauchsmaterial nicht Bestandteil eines Druckminderers und werden
gesondert abgerechnet (siehe Produktart 14.99.99. Verbrauchsmaterial). Druckminderer im Sinne
dieser Produktgruppe kénnen an unterschiedliche FlaschengroRen angeschlossen werden.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur atemgetriggerten Abgabe und genauen Dosierung von Sauerstoff bei Versorgung mit einer
Sauerstoffdruckgasflasche zur Sauerstoffgabe im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbedirftiger Hypoxamie - mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit, wahrend der
aulerhduslichen Mobilitat.

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung (die
Demandfahigkeit) nachgewiesen ist

und

- Wenn ein Uberwachungssystem erforderlich ist (Alarme z. B. bei leerer Druckgasflasche oder
leerem Fliissigsauerstoffbehdlter, bei Diskonnektion oder Deplatzierung der Nasensonde)

- Zur genauen Dosierung des erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-Flows und zur Erméglichung
einer auRerhaduslichen Mobilitat durch die Nutzung einer Druckgasflasche mit
Sauerstoffsparsystem

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

6.9 Produktart 14.24.05.8 Sauerstoffsparsysteme mit integriertem Druckminderer
fir Druckgasflaschen ohne Uberwachungseinrichtung

Beschreibung

Sauerstofftherapiegerate mit Druckgas bestehen in der Regel aus mehreren Gerateteilen. Als
Vorratsbehdlter dient eine auswechselbare Sauerstoffflasche. Sie ist in verschiedenen GréRen
erhaltlich und enthalt den komprimierten gasférmigen Sauerstoff. Der maximale Flaschendruck
liegt bei 200 MPa, d. h. eine volle 10 | Flasche enthélt 10 | x 200 MPa = 2000 | Sauerstoffgas. An die
Sauerstoffflasche wird ein sogenannter Druckminderer angeschlossen. Dieser reduziert den
Flaschendruck auf den erforderlichen Betriebsdruck. Der Flaschendruck wird mit einem Manometer
gemessen und angezeigt; er ist ein Mal fiir die noch in der Flasche vorhandene Sauerstoffmenge.

In den Druckminderer ist ein Sauerstoffsparsystem integriert, welches den abgegebenen
Sauerstoff-Flow mit der Atmung der Versicherten oder des Versicherten synchronisiert, d. h. die
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Abgabe des Sauerstoffs erfolgt atemgetriggert in bolusférmigen, relativ kleinen Sauerstoffmengen
jeweils am Anfang der Einatmung. Durch die Beschrankung der Sauerstoffgabe auf diese
Zeitspanne, in welcher die Aufnahme des Sauerstoffs durch die Versicherte oder den Versicherten
maoglich ist, erzielt man einen deutlichen Spareffekt: Verglichen mit der Verabreichung eines
kontinuierlichen Sauerstoff-Flows bendétigt man, je nach Einstellung und Bedarf der Versicherten
oder des Versicherten, lediglich ca. 20 % bis 40 % des Sauerstoffvolumens.

Es ist zu beachten, dass die Triggerung in der Regel durch die Nasenatmung gesteuert wird und
durch eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden,
eine Benutzung in der Schlafphase durch zusatzliche MaRnahmen zu liberwachen bzw. durch
geeignete Messungen regelmaRig zu kontrollieren.

Sauerstoffflaschen sind als Verbrauchsmaterial nicht Bestandteil eines Druckminderers und werden
gesondert abgerechnet (siehe Produktart 14.99.99.1 Verbrauchsmaterial). Druckminderer im Sinne
dieser Produktgruppe kénnen an unterschiedliche FlaschengroRen angeschlossen werden.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur atemgetriggerten Abgabe von Sauerstoff und genauen Dosierung des erforderlichen
(verordneten) Sauerstoff-Flows bei Versorgung mit einer Sauerstoff-Druckgasflasche zur
Sauerstoffgabe im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei behandlungsbediirftiger
Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag - wahrend der auRerhduslichen Mobilitat.

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung (die
Demandfahigkeit) nachgewiesen ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

6.10 Produktart 14.24.05.9 Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas) mit integriertem
Sauer-stoffsparsystem, mobil /tragbar

Beschreibung

Mobile Sauerstoffbehaltersysteme dieser Produktart enthalten ca. 0,5 | bis 2 | tiefkalten,
medizinischen Flissigsauerstoff in thermisch isolierten Tanks, die die Versicherte oder der
Versicherte mit sich fihren kann, indem sie oder er sie mit Hilfe eines Gurtes tragt oder auf einem
kleinen Spezialwagen mit sich fiihrt. Der Siedepunkt des Sauerstoffs betragt ca. -183°C, 1 |
Flissigsauerstoff ergibt ca. 860 | gasformigen Sauerstoff. Der tiefkalte Fliissigsauerstoff wird im
System verdampft und der gasférmige Sauerstoff wird Giber ein System von Verbindungsleitungen,
Warmetauschern und Ventilen enthnommen.

Das der Versicherten oder dem Versicherten tiber entsprechende Schlauchsysteme zugefiihrte
Sauerstoffgas ist mit einem Flowsteller dosierbar. Ein System von Sicherheitsventilen verhindert,
dass der Druck im Behalter zu hoch werden kann. Wird kein Sauerstoffgas entnommen, 6ffnet sich
bei einem definierten Druck (z. B. 1,5 MPa) ein primares Sicherheitsventil, um den durch die
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standige natiirliche Verdampfung des fliissigen Sauerstoffs entstehenden Druck zu begrenzen.
Diesen Vorgang bezeichnet man als Spontanverdampfung. Die Spontanverdampfungsrate
beschreibt die ungenutzt in die Umgebungsluft abgegebene Sauerstoffmenge fiir den Fall, dass
vom Versicherten kein gasformiger Sauerstoff entnommen wird; sie hangt vor allem von der
thermischen Isolation des Sauerstoffbehdltersystems ab und betragt bis zu 0,5 | Fliissigsauerstoff
pro Tag.

Der Fullungszustand des Behalters kann entweder am Fiillstandsanzeiger des mobilen
Sauerstoffbehaltersystems abgelesen werden oder seine Bestimmung erfolgt z. B. durch Wiegen
des Systems. Die Befiillung der mobilen Sauerstoffbehaltersysteme mit tiefkalten, medizinischen
Flissigsauerstoffs erfolgt am stationdren Sauerstoffbehdltersysteme (siehe Produktart 14.24.05.6
Sauerstoffbehaltersysteme (Fllissiggas) mit integriertem Sauerstoffsparsystem, stationar), wofir
die Systeme mit entsprechenden Kupplungs- und Ventilvorrichtungen ausgestattet sind.

In das mobile Sauerstoffbehdltersystem ist ein Sauerstoffsparsystem integriert, welches den
abgegebenen Sauerstoff-Flow mit der Atmung der Versicherten oder des Versicherten
synchronisiert, d. h. die Abgabe des Sauerstoffs erfolgt atemgetriggert in bolusférmigen, relativ
kleinen Sauerstoffmengen jeweils am Anfang der Einatmung. Durch die Beschriankung der
Sauerstoffgabe auf diese Zeitspanne, in welcher die Aufnahme des Sauerstoffs durch die
Versicherte oder den Versicherten moglich ist, erzielt man einen deutlichen Spareffekt: Verglichen
mit der Verabreichung eines kontinuierlichen Sauerstoff-Flows bendétigt man, je nach Einstellung
und Bedarf der Versicherten oder des Versicherten, lediglich ca. 20 % bis 40 % des
Sauerstoffvolumens.

Es ist zu beachten, dass die Triggerung in der Regel durch die Nasenatmung gesteuert wird und
durch eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden,
eine Benutzung in der Schlafphase durch zusatzliche MaRnahmen zu liberwachen bzw. durch
geeignete Messungen regelmaRig zu kontrollieren.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur atemgetriggerten Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie
bei behandlungsbediirftiger Hypoxamie - mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit, wahrend
der auRerhduslichen Mobilitat.

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung (die
Demandfahigkeit) nachgewiesen ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F
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7. Produktuntergruppe 14.24.06 Sauerstofftherapiegerate,
Sauerstoffkonzentratoren

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
und

- Einsatz-/Indikationsbezogene Priifungen entsprechend der MDS-Priifmethode Nr. 14-1
10/2018 MDS Hi durch ein unabhangiges Priifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige
unabhangige Prifungen

- Einsatz-/Indikationsbezogene Priifungen zur Messung der Sauerstoffkonzentration in
Abhiangigkeit vom Flow durch ein unabhéangiges Priifinstitut.

- Das Gerat erzeugt bei einem Flow bis 2 |/min eine Sauerstoffkonzentration von mindestens 90 %,
bis 3 I/min von mindestens 85 %.
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Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Ablesemoglichkeit fiir die Einsatzdauer anhand des Betriebsstundenzahlers
- Anzeige des eingestellten Sauerstoff-Flows bzw. des Flow-Aquivalents

- Fir die Versicherten ohne Werkzeug maogliche Einstellbarkeit des Sauerstoff-Flows bzw. des
Flow-Aquivalents

- Einfache Wartungsarbeiten (Filterwechsel etc.) miissen durch die Versicherten selbststiandig
durchfiihrbar sein.

Zusatzliche Anforderungen an netzabhangige Gerate:

- Maximale Energieaufnahme 360 W

14.24.06.0 Zusatzliche Anforderungen an Sauerstoffkonzentratoren, stationdr, netzabhangig:
- Ausstattung mit Transporthilfen (z. B. Griffe, Rollen)

- Gerdt moglichst leise, maximal 40 dB(A)

14.24.06.1 Zusatzliche Anforderungen an Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow:

14.24.06.2 Zusatzliche Anforderungen an Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow
und kontinuierlichem Flow:

- Netzunabhadngiger und netzabhangiger Betrieb muss moglich sein.
- Maximal zuldssiges Gewicht inklusive Akku 3 kg
14.24.06.3 Zusatzliche Anforderungen an Mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow:

14.24.06.4 Zusatzliche Anforderungen an Mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow und
kontinuierlichem Flow:

- Nutzung des Gerates wahrend der Mobilitat durch die anwendenden Person mdéglich
Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit kontinuierlichem Flow:

- Versichertennahe Befeuchtung des Sauerstoffs moglich

- Befeuchtung nicht an spezielle Verpackungen oder Sterilwasser gebunden

Zusatzliche Anforderungen an Atemgasbefeuchter:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltslblichen Mitteln, Methoden und Geratschaften.

- Erklarung, on eine thermische Desinfektion des Befeuchters durch Auskochen maéglich ist.
- Versichertennahe Befeuchtung des Sauerstoffs moglich

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Gerat moglichst leise, maximal 40 dB(A)
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lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Grundgerates ohne die ggf. im Lieferumfang enthaltene
Befeuchtereinheit Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei

erforderlichen MaRnahmen

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter

und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung
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Tabelle mit den Angaben:
- Einstellstufe am Gerat
- ml Sauerstoff je Atemzug

- 02-Konzentration bei der jeweiligen Einstellstufe

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderungen an mobile und tragbare Gerdte:

- Fir die Mobilitat erforderliche Transporthilfen wie z. B. Gurte, Taschen, Fahrgestelle etc. miissen
im Lieferumfang enthalten sein.

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit kontinuierlichem Flow:

- Befeuchtereinheit im Lieferumfang

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

VIL.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

7.1 Produktart 14.24.06.0 Sauerstoffkonzentratoren, stationar, netzabhidngig

Beschreibung

Sauerstoffkonzentratoren dieser Produktart reichern den Sauerstoff aus der Umgebungsluft an. Mit
Hilfe eines elektrischen Kompressors wird die Luft, die 21 % Sauerstoff aufweist, nach Abscheidung
von festen Bestandteilen - wie z. B. Staub - abwechselnd durch zwei parallel angeordnete
Molekularsiebfilter gepumpt, deren Poren Stickstoff (N2) als Hauptbestandteil der Luft absorbieren
und den Sauerstoff (sowie Edelgase) durchlassen. Der jeweils fiir einige Sekunden nicht benutzte
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Molekularsiebfilter wird regeneriert und der absorbierte Stickstoff ausgeschieden. Der
Wirkungsgrad des Molekularsiebfiltersystems ist u. a. abhdngig vom eingestellten Gasfluss (Flow):
Je mehr Luft durch das Filtersystem gepumpt wird, umso kiirzer ist die Kontaktzeit und umso mehr
Stickstoff kann den Filter zusammen mit dem Sauerstoff passieren, sodass die
Sauerstoffkonzentration mit zunehmendem Gasfluss kleiner wird.

Der Sauerstoff wird zunachst in einem Sammelbehalter aufgefangen und von dort aus lber
Schlauchsysteme an die Versicherte oder den Versicherten abgegeben. Bei den meisten Gerdten
kann der Gasflow individuell mit Hilfe eines Flowmeters eingestellt werden; bei einigen Geraten ist
der Gasfluss durch eine Diise am Konzentratorausgang fest vorgegeben; Anderungen des
Gasflusses erfordern dann einen Diisenwechsel.

Da der vom Konzentrator erzeugte Sauerstoff getrocknet ist und die Therapie mindestens 16
Stunden pro Tag durchgefiihrt werden muss, ist zur Vermeidung von Schleimhautreizungen haufig
(vor allem bei einem Fluss groRer als 2 |/min) eine Anfeuchtung notwendig, die bei Verwendung
von Verlangerungsschlduchen auf Seiten der Versicherten oder des Versicherten erfolgen muss.
Geratestorungen werden akustisch mit Alarmténen gemeldet und auch optisch angezeigt.

Konzentratoren dieser Produktart werden stationar verwendet und kénnen aufgrund ihres
Gewichtes und ihrer GroRe nur eingeschrankt transportiert werden.

Die Gerate sind ggdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.
Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbediirftiger Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

7.2 Produktart 14.24.06.1 Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow

Beschreibung

Sauerstoffkonzentratoren dieser Produktart reichern den Sauerstoff (02) aus der Umgebungsluft
an. Mit Hilfe eines elektrischen Kompressors wird die Luft, die einen Anteil von 21 % Sauerstoff
aufweist, nach Abscheidung von festen Bestandteilen - wie z. B. Staub - abwechselnd durch zwei
parallel angeordnete Molekularsiebfilter gepumpt, deren Poren Stickstoff (N2) als Hauptbestandteil
der Luft absorbieren und den Sauerstoff (sowie Edelgase) durchlassen. Der jeweils fiir einige
Sekunden nicht benutzte Molekularsiebfilter wird regeneriert und der absorbierte Stickstoff
ausgeschieden. Der Wirkungsgrad des Molekularsiebfiltersystems ist u. a. abhdngig vom
eingestellten Gasfluss (Flow): Je mehr Luft durch das Filtersystem gepumpt wird, um so kiirzer ist
die Kontaktzeit und umso mehr Stickstoff kann den Filter zusammen mit dem Sauerstoff passieren,
sodass die Sauerstoffkonzentration mit zunehmendem Gasfluss kleiner wird. Der Sauerstoff wird
zundchst in einem Sammelbehélter aufgefangen und von dort aus lber Schlauchsysteme an die
Versicherte oder den Versicherten abgegeben.
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Sauerstoffkonzentratoren dieser Produktart sind fiir den mobilen Einsatz vorgesehen und kénnen
von der nutzenden Person mitgefiihrt werden. Die handlichen Gerate werden mittels Akku
betrieben und zeichnen sich durch ihr geringes Gewicht aus. Neben dem Gewicht sind fiir die
mogliche Mobilitat die Akkulaufzeit, die Lautstarke des Gerdtes sowie die eingestellte Flussrate
malgeblich. Geratestorungen werden akustisch mit Alarmtdénen gemeldet und auch optisch
angezeigt.

Der Sauerstoff wird durch den Konzentrator atemzuggesteuert im sogenannten Spar- bzw.
Demandmodus bereitgestellt.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur atemgetriggerten Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie
bei behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxdamie - mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit,
wahrend der auRerhduslichen Mobilitat.

Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung (die
Demandfahigkeit) nachgewiesen ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

7.3 Produktart 14.24.06.2 Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow und
kontinuierlichem Flow

Beschreibung

Sauerstoffkonzentratoren dieser Produktart reichern den Sauerstoff (02) aus der Umgebungsluft
an. Mit Hilfe eines elektrischen Kompressors wird die Luft, die einen Anteil von 21 % Sauerstoff
aufweist, nach Abscheidung von festen Bestandteilen - wie z. B. Staub - abwechselnd durch zwei
parallel angeordnete Molekularsiebfilter gepumpt, deren Poren Stickstoff (N2) als Hauptbestandteil
der Luft absorbieren und den Sauerstoff (sowie Edelgase) durchlassen. Der jeweils fiir einige
Sekunden nicht benutzte Molekularsiebfilter wird regeneriert und der absorbierte Stickstoff
ausgeschieden. Der Wirkungsgrad des Molekularsiebfiltersystems ist u. a. abhdngig vom
eingestellten Gasfluss (Flow): Je mehr Luft durch das Filtersystem gepumpt wird, um so kiirzer ist
die Kontaktzeit und umso mehr Stickstoff kann den Filter zusammen mit dem Sauerstoff passieren,
sodass die Sauerstoffkonzentration mit zunehmendem Gasfluss kleiner wird. Der Sauerstoff wird
zundchst in einem Sammelbehélter aufgefangen und von dort aus lber Schlauchsysteme an die
Versicherte oder den Versicherten abgegeben.

Sauerstoffkonzentratoren dieser Produktart sind fiir den mobilen Einsatz vorgesehen und kdnnen
von der nutzenden Person mitgefiihrt werden. Die handlichen Geradte werden mittels Akku
betrieben und zeichnen sich durch ihr geringes Gewicht aus. Neben dem Gewicht sind fiir die
mogliche Mobilitat die Akkulaufzeit, die Lautstarke des Gerdtes sowie die eingestellte Flussrate
maRgeblich. Geradtestérungen werden akustisch mit Alarmtonen gemeldet und auch optisch
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angezeigt.

Der Sauerstoff wird durch den Konzentrator kontinuierlich oder atemzuggesteuert im sogenannten
Spar- bzw. Demandmodus bereitgestellt.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur kontinuierlichen und atemgetriggerten Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer
Langzeit-Sauerstofftherapie bei behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie - mindestens 15
h / Tag - in der Hauslichkeit, wahrend der auRerhaduslichen Mobilitat.

Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung (die
Demandfahigkeit) nachgewiesen ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

7.4 Produktart 14.24.06.3 Mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow

Beschreibung

Sauerstoffkonzentratoren dieser Produktart reichern den Sauerstoff (02) aus der Umgebungsluft
an. Mit Hilfe eines elektrischen Kompressors wird die Luft, die einen Anteil von 21 % Sauerstoff
aufweist, nach Abscheidung von festen Bestandteilen - wie z. B. Staub - abwechselnd durch zwei
parallel angeordnete Molekularsiebfilter gepumpt, deren Poren Stickstoff (N2) als Hauptbestandteil
der Luft absorbieren und den Sauerstoff (sowie Edelgase) durchlassen. Der jeweils fiir einige
Sekunden nicht benutzte Molekularsiebfilter wird regeneriert und der absorbierte Stickstoff
ausgeschieden. Der Wirkungsgrad des Molekularsiebfiltersystems ist u. a. abhdngig vom
eingestellten Gasfluss (Flow): Je mehr Luft durch das Filtersystem gepumpt wird, um so kiirzer ist
die Kontaktzeit und umso mehr Stickstoff kann den Filter zusammen mit dem Sauerstoff passieren,
sodass die Sauerstoffkonzentration mit zunehmendem Gasfluss kleiner wird. Der Sauerstoff wird
zundchst in einem Sammelbehélter aufgefangen und von dort aus lber Schlauchsysteme an die
Versicherte oder den Versicherten abgegeben.

Konzentratoren dieser Produktart sind ortsveranderlich einsetzbare Gerate. Sie kénnen die
Sauerstoffversorgung am jeweiligen Aufenthaltsort oder wahrend einer Autofahrt sicherstellen. Der
Transport des Gerates erfolgt mittels Tragehilfe oder Rollwagen (Caddy). Die Konzentratoren
werden sowohl stationdr im Netzbetrieb verwendet als auch mobil mittels Akku oder liber die 12 V
Spannung im Auto. Wahrend des Netzbetriebes findet gleichzeitig die Aufladung des Akkus (fiir
den nachsten Mobileinsatz) statt. Geratestérungen werden akustisch mit Alarmténen gemeldet und
auch optisch angezeigt.

Der Sauerstoff wird durch den Konzentrator atemzuggesteuert im sogenannten Spar- bzw.
Demandmodus bereitgestellt.

Die Gerate sind ggf. fuir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
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Angaben des Herstellers zu beachten.
Indikation

Zur atemgetriggerten Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie
bei behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit,
wahrend der auRerhduslichen Mobilitat.

Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung (die
Demandfahigkeit) nachgewiesen ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

7.5 Produktart 14.24.06.4 Mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow und

kontinuierlichem Flow

Beschreibung

Sauerstoffkonzentratoren dieser Produktart reichern den Sauerstoff (02) aus der Umgebungsluft
an. Mit Hilfe eines elektrischen Kompressors wird die Luft, die einen Anteil von 21 % Sauerstoff
aufweist, nach Abscheidung von festen Bestandteilen - wie z. B. Staub - abwechselnd durch zwei
parallel angeordnete Molekularsiebfilter gepumpt, deren Poren Stickstoff (N2) als Hauptbestandteil
der Luft absorbieren und den Sauerstoff (sowie Edelgase) durchlassen. Der jeweils fiir einige
Sekunden nicht benutzte Molekularsiebfilter wird regeneriert und der absorbierte Stickstoff
ausgeschieden. Der Wirkungsgrad des Molekularsiebfiltersystems ist u. a. abhdngig vom
eingestellten Gasfluss (Flow): Je mehr Luft durch das Filtersystem gepumpt wird, um so kiirzer ist
die Kontaktzeit und umso mehr Stickstoff kann den Filter zusammen mit dem Sauerstoff passieren,
sodass die Sauerstoffkonzentration mit zunehmendem Gasfluss kleiner wird. Der Sauerstoff wird
zundchst in einem Sammelbehélter aufgefangen und von dort aus lber Schlauchsysteme an die
Versicherte oder den Versicherten abgegeben.

Konzentratoren dieser Produktart sind ortsverdanderlich einsetzbare Gerate. Sie kénnen die
Sauerstoffversorgung am jeweiligen Aufenthaltsort sicherstellen oder wahrend einer Autofahrt. Der
Transport des Gerates erfolgt mittels Tragehilfe oder Rollwagen (Caddy). Die Konzentratoren
werden sowohl stationdr im Netzbetrieb verwendet als auch mobil mittels Akku oder lber die

12 V Spannung im Auto. Wahrend des Netzbetriebes findet gleichzeitig die Aufladung des Akkus
(fir den nachsten Mobileinsatz) statt. Geratestorungen werden akustisch mit Alarmténen gemeldet
und auch optisch angezeigt.

Der Sauerstoff wird durch den Konzentrator atemzuggesteuert im sogenannten Spar- bzw.
Demandmodus bereitgestellt.

Die Gerate sind ggf. fuir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur kontinuierlichen und atemgetriggerten Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer
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Langzeit-Sauerstofftherapie bei behandlungsbediirftiger Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag in
der Hauslichkeit, wahrend der aufRerhauslichen Mobilitat.

Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems (die Demandfahigkeit)
durch Testatmung nachgewiesen ist

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

7.6 Produktart 14.24.06.5 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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8. Produktuntergruppe 14.24.07 Hilfsmittel zur Anwendung an der Nase
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln, Methoden und Geratschaften

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

lll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen

- Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen missen belegen, dass mit den Hilfsmitteln zur
Ohrbeliiftung eine sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen
Anforderungen erfolgen kann.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Nasenstiick bzw. Nasenadapter sowie Ballons im Lieferumfang enthalten

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

8.1 Produktart 14.24.07.0 Hilfsmittel zur Ohrbeliiftung

Beschreibung

Hilfsmittel zur Ohrbellftung dieser Produktart sollen Druck in den Ohren lindern und einen
Druckausgleich bewirken. Sie bestehen aus einem Ballon und einem Nasenstiick. Bei dem
Nasenstiick handelt es sich um einen zylindrischen Kunststoffadapter, der zur Nasenseite hin ball-
bzw. olivenférmig abgerundet ist. Der Ballon wird am anderen Ende auf das Nasenstiick gestiilpt.

Fur die Anwendung wird das Nasenstiick mit der Offnung an das Nasenloch gedriickt, wihrend der
andere Nasenfliigel bzw. das andere Nasenloch mit dem Finger zugehalten wird. Der Ballon ist
dann durch die anwendende Person (liber das Nasenloch auf ca. 10 bis 12 cm aufzublasen.
AnschlieRend erfolgt der selbsttatige Luftablass aus dem Ballon. Der Druck im Ballon wird durch
die Nase und die Ohrtrompete zum Mittelohr hin {ibertragen und soll so die Ohrtrompete 6ffnen
sowie einen Druckausgleich zwischen Mittelohr und Rachenraum bewirken. Die Anwendung ist
mehrmals taglich zu wiederholen. Da der Ballon durch die Dehnung beim Aufblasen kontinuierlich
an Elastizitat verliert, ist dieser regelmaRig, entsprechend den Vorgaben des Herstellers
auszutauschen.

Indikation

Zur Verbesserung der Mittelohrbeliiftung liber die Ohrtrompete (Tuba eustachii) bei Erwachsenen
und Kindern, bei zum Beispiel seroser Otitis media, chronisch seromukdser Otitis media
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9. Produktuntergruppe 14.24.08 Atemtherapie zur Schleimlésung/-
elimination

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht..

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
und
- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Produktmuster miissen auch folgende Parameter
belegen:

14.24.8.0 Zusatzliche Anforderungen an PEP-Mundsysteme
14.24.8.1 Zusatzliche Anforderungen an PEP-Maskensysteme:

- Der positive Ausatemdruck muss im Rahmen der durch das Verfahren bzw. des Gerates
vorgegebenen Grenzen individuell einstellbar und kontrollierbar sein.
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- Erkldarung, ob eine thermische Desinfektion von Mundstiick und/oder Masken durch Auskochen
moglich ist.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

14.24.08.3 Zusatzliche Anforderung an In-/Exsufflatoren
14.24.08.4 Zusatzliche Anforderungen an Abklopf- und Vibrationsgerate fiir thorakale
Anwendung

Erklarung, ob das Produkt fiir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet ist durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen miissen belegen, dass mit den Atemtherapiegerdten zur
Schleimlésung/-elimination eine sachgerechte, indikationsspezifische Versorgung erfolgt. Hierbei
sind u.a. insbesondere folgende Aspekte zu beriicksichtigen:

14.24.8.0 Zusatzliche Anforderungen an PEP-Mundsysteme
14.24.8.1 Zusatzliche Anforderungen an PEP-Maskensysteme:

- Die Ruckwirkung auf die Einatmung muss vernachladssigbar sein.

- Luftdichte Ankopplung des Systems

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
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erforderlichen MaRnahmen,
mit Angaben u.a. zur moglichen Desinfektion der Atemgaswege

- Herstellererkldarung tiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials fiir Mundstiicke etc.

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Fiir den Betrieb des Gerates notwendige Filter, Masken, Atemschldauche im Lieferumfang
enthalten

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

VIL.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten
VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

9.1 Produktart 14.24.08.0 PEP-Mundsysteme

Beschreibung

PEP-Mundsysteme dieser Produktart sind mechanische Hilfsmittel, mit welchen wahrend der
Ausatmung Uber den Mund ein einstellbarer positiver Druck in den Atemwegen erzeugt werden
kann. Sie bestehen aus einem Mundstiick, einem Ventilsystem und einer Ausatemstenose, deren
Stromungswiderstand durch Verstellung oder Austausch in Stufen verdnderbar ist.

Spezielle Systeme erzeugen bei der Ausatmung einen oszillierenden, positiven Druck in den
Atemwegen, dessen Frequenz und Amplitude von der Positionierung und der Atemanstrengung
abhéangig sind.

Indikation

Zur Sekretmobilisation bei Veranderungen der Sekretmenge und/oder —qualitat mit Sekretretention
bei Erkrankungen der unteren Atemwege (zum Beispiel chronisch obstruktiven Lungenkrankheiten,
Bronchiektasen, Mukoviszidose)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14D

9.2 Produktart 14.24.08.1 PEP-Maskensysteme

Beschreibung

PEP-Maskensysteme dieser Produktart sind mechanische Hilfsmittel, mit welchen wahrend der
Ausatmung ein einstellbarer positiver Druck in den Atemwegen erzeugt werden kann. Die Masken
umschlieRen Nase und Mund. Sie haben ein Ventilsystem und eine Ausatemstenose, deren
Stromungswiderstand durch Verstellung oder Austausch in Stufen veranderbar ist. Der fir die
richtige Funktion erforderliche, luftdichte Abschluss zwischen Gesicht und Maske wird durch eine
entsprechende Ausformung der Masken erreicht, die in verschiedenen GroRen erhaltlich sind und
ein anpassungsfahiges Randmaterial aufweisen. Dariiber hinaus sind auch Systeme zur
Anwendung an einem Tracheostoma verfligbar.

Indikation

Zur Sekretmobilisation bei Veranderungen der Sekretmenge und/oder -qualitat mit Sekretretention
bei Erkrankungen der unteren Atemwege (zum Beispiel chronisch obstruktiven Lungenkrankheiten,
Bronchiektasen, Mukoviszidose)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14D
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9.3 Produktart 14.24.08.2 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

9.4 Produktart 14.24.08.3 In-/Exsufflatoren

Beschreibung

Mechanische Insufflatoren/Exsufflatoren dieser Produktart unterstiitzen die Mobilisation und den
Abtransport von Bronchialsekret durch graduelle Anwendung eines Uberdruckes wihrend der
Einatmung auf die Atemwege und anschlieRendes schnelles Umschalten auf einen Unterdruck
wahrend des Ausatmens. Vom in der Regel netzbetriebenen Tischgerat wird mittels eines
Beatmungsschlauches lUiber eine Gesichtsmaske bzw. Mundstiick oder einen Tracheostomietubus
ein schneller Druckwechsel erzeugt, welcher in der Folge einen hohen expiratorischen Flow aus der
Lunge verursacht und so einen HustenstoR simuliert und damit das Abhusten von Bronchialsekret
unterstitzt.

Indikation

Zur Sekretmobilisation und Sekretelimination bei maRig bis voll ausgepragter Einschrankung der
Hustenfunktion (zum Beispiel bei neurologischen/neuromuskuldren Erkrankungen mit
Funktionsstorung/Insuffizienz der Atemmuskulatur der Thoraxwand/des Zwerchfells)

Wenn andere MaRnahmen und / oder andere Hilfsmittel zur Sekretlésung/-elimination
unzweckmaRig bzw. unwirksam sind

Die Gerateeinstellung ist von der Arztin oder vom Arzt vorzunehmen und die Versicherte oder der
Versicherte bzw. die Betreungs-/Pflegeperson ist unter drztlicher Aufsicht in die korrekte
Anwendung des Gerdtes einzuweisen (meist im Krankenhaus oder in einer
Rehabilitationseinrichtung). Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle mit u.a. Uberpriifung der Therapieparameter.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14E

9.5 Produktart 14.24.08.4 Abklopf- und Vibrationsgerate fiir thorakale Anwendung

Beschreibung
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Abklopf- und Vibrationsgeréte fiir die thorakale Anwendung dieser Produktart bestehen aus einer
aufblasbaren Weste und einem Luftimpulsgenerator, der tiber Schlauche mit der Weste verbunden
ist.

Der Generator baut in kurzer zeitlicher Abfolge in der den Oberkérper umschlieRenden Weste
Luftdruck auf und ab und erzeugt so auf die unteren Atemwege Vibrationen bzw. Klopfimpulse,
wodurch die anfallenden Sekrete geldst, mobilisiert und in Richtung der zentralen Atemwege
beférdert werden kénnen. Die Klopf- bzw. Vibrationsfrequenz und die Starke der Vibrationen
lassen sich einstellen.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Sekretmobilisation bei Veranderungen der Sekretmenge und/oder -qualitiat mit Sekretretention
bei Erkrankungen der unteren Atemwege (zum Beispiel chronisch obstruktiven Lungenkrankheiten,
Bronchiektasen, Mukoviszidose)

Wenn andere MaRnahmen oder andere Hilfsmittel zur Sekretldsung/-elimination unzweckmaRig
bzw. unwirksam sind

Die Geriteeinstellung ist von der Arztin oder vom Arzt vorzunehmen und die Versicherte oder der
Versicherte bzw. die Betreuungs-/Pflegeperson ist unter drztlicher Aufsicht in die korrekte
Anwendung des Geréates einzuweisen (meist im Krankenhaus oder in einer
Rehabilitationseinrichtung). Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle mit u.a. Uberpriifung der Therapieparameter.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14E
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10. Produktuntergruppe 14.24.09 Beatmungsgerate zur intermittierenden
Beatmung bis IPAP 30 hPa

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Tragbares, elektrisch betriebenes Gerat, welches fiir den Betrieb keine Druckgase benétigt
- IPAP bis 30 hPa

- Anzeige der eingestellten und tatsachlich wirksamen Beatmungsparameter

Zusatzliche Anforderungen an Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 ,Atemgasbefeuchter” miissen erfillt
werden.
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lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen miissen belegen, dass mit den Beatmungsgerdten zur
intermittierenden Beatmung bis 30 hPa IPAP eine sachgerechte indikationsspezifische Versorgung
erfolgen kann. Hierbei sind u.a. insbesondere folgende Aspekte zu beriicksichtigen:

- Das Gerat muss fiir den vom Hersteller ausgewiesenen Anwendungsbereich therapeutisch
ausreichende Leistungsreserven, d. h. ausreichenden Atemwegsdruck, Inspirationsflow etc.
besitzen.

- Das Gerat muss in der Lage sein die Atemarbeit der Versicherten oder des Versicherten
zumindest teilweise zu libernehmen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen,
mit Angaben u.a. zur moglichen Desinfektion der Atemgaswege

- Herstellererkldarung uiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung
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Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung
VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Mindestens ein Beatmungsschlauchsystem im Lieferumfang enthalten
- Tragetasche

- Filter

14.24.09.1 Zusatzliche Anforderungen an Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht
invasiven Anwendung mit integriertem Akku/Batterie:

14.24.09.3 Zusatzliche Anforderungen an Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur
invasiven Anwendung mit integriertem Akku/Batterie:

- integrierter, d. h. gerdteeigener eingebauter Akku
Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Warmluftbefeuchter im Lieferumfang enthalten und in das Gerdt fest oder [6sbar als eine Einheit
integriert

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

VIL.1 Beratung
VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten
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VIl.4 Lieferung des Produktes
VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

10.1 Produktart 14.24.09.0 Beatmungsgerdte mit offenem Atemsystem zur nicht

invasiven Anwendung

Beschreibung

Beatmungsgerdate zur auBerklinischen nichtinvasiven Beatmung dieser Produktart libernehmen
bzw. unterstitzen intermittierend (bis 16h/Tag) die Atemarbeit der Versicherten oder des
Versicherten.

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der liber ein Beatmungsschlauchsystem und
Beatmungs-Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist gedehnt werden und Atemluft
verabreicht wird. Die nicht invasive Beatmung erfolgt liber ein Patienten-Interface. Das ist i.d.R.
eine konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfligen Uber ein offenes Atemsystem, d. h. die Ausatmung wird nicht durch die
Beatmungsmaschine kontrolliert. Es handelt sich um ein Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)
mit einer Versicherten-nahen Exspirationséffnung zur Eliminierung der Kohlendioxid-Rickatmung
Uber einen kontinuierlichen positiven Gerateflow.

Die Beatmungsform und verschiedene Beatmungsparameter kénnen am Gerét individuell
eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Geratestorungen und fiir die Versicherte oder den Versicherten gefihrdende Betriebszustande (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale
gemeldet werden.

Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen sind bei
medizinischer Erfordernis moglich.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur auBerklinischen intermittierenden nichtinvasiven Beatmung mit einem inspiratorisch positivem
Beatmungsdruck (IPAP) bis 30 hPa bei behandlungsbediirftiger hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienzbei zum Beispiel Stérungen des Atemzentrums, neuromuskularer Erkrankungen oder
Schadigungen der Lunge.

Produktgruppe 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate"
Datum der Fortschreibung: 09.01.2024 Seite 71 von 147



Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G

10.2 Produktart 14.24.09.1 Beatmungsgerdte mit offenem Atemsystem zur nicht
invasiven Anwendung mit integriertem Akku

Beschreibung

Beatmungsgerate zur auBerklinischen nichtinvasiven Beatmung dieser Produktart libernehmen
bzw. unterstitzen intermittierend (bis 16h/Tag) die Atemarbeit der Versicherten oder des
Versicherten.

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der liber ein Beatmungsschlauchsystem und
Beatmungs-Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist gedehnt werden und Atemluft
verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv tiber eine Trachealkanile (Tracheostoma) oder
nichtinvasiv in der Regel iber eine konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfligen Uber ein offenes Atemsystem, d. h. die Ausatmung wird nicht durch die
Beatmungsmaschine kontrolliert. Es handelt sich um ein Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)
mit einer Versicherten-nahen Exspirationséffnung zur Eliminierung der Kohlendioxid-Rickatmung
Uber einen kontinuierlichen positiven Gerateflow.

Die Beatmungsform und verschiedene Beatmungsparameter kénnen am Gerét individuell
eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Geratestorungen und fiir die Versicherte oder den Versicherten gefihrdende Betriebszustande (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale
gemeldet werden.

Die Beatmungsgerate verfiigen Uiber einen integrierten, d. h. gerdteeigenen eingebauten Akku bzw.
Batterie. Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen
sind bei medizinischer Erfordernis moglich.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur auBerklinischen intermittierenden nichtinvasiven Beatmung mit einem inspiratorisch positivem
Beatmungsdruck (IPAP) bis 30 hPa bei behandlungsbediirftiger hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienzbei zum Beispiel Stérungen des Atemzentrums, neuromuskularer Erkrankungen oder
Schadigungen der Lunge.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G

10.3 Produktart 14.24.09.2 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur
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invasiven und nicht invasiven Anwendung

Beschreibung

Beatmungsgerate zur auBerklinischen invasiven und nichtinvasiven Beatmung dieser Produktart
Ubernehmen bzw. unterstiitzen intermittierend (bis 16h/Tag) die Atemarbeit der Versicherten oder
des Versicherten.

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der liber ein Beatmungsschlauchsystem und
Beatmungs-Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist gedehnt werden und Atemluft
verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv tiber eine Trachealkanile (Tracheostoma) oder
nichtinvasiv in der Regel iber eine konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfligen Uber ein offenes Atemsystem, d. h. die Ausatmung wird nicht durch die
Beatmungsmaschine kontrolliert. Es handelt sich um ein Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)
mit einer Versicherten-nahen Exspirationséffnung zur Eliminierung der Kohlendioxid-Riickatmung
Uber einen kontinuierlichen positiven Gerateflow.

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter konnen am Gerat individuell eingestellt
werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Geratestorungen und fiir die Versicherte oder den Versicherten gefihrdende Betriebszustande (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale
gemeldet werden.

Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen sind bei
medizinischer Erfordernis moglich.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur auBerklinischen intermittierenden nichtinvasiven oder invasiven Beatmung mit einem
inspiratorisch positivem Beatmungsdruck (IPAP) bis 30 hPa bei behandlungsbedirftiger
hyperkapnischer, ventilatorischer Insuffizienzbei zum Beispiel Stérungen des Atemzentrums,
neuromuskularer Erkrankungen oder Schadigungen der Lunge.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G

10.4 Produktart 14.24.09.3 Beatmungsgeradte mit offenem Atemsystem zur
invasiven und nicht invasiven Anwendung mit integriertem Akku

Beschreibung
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Beatmungsgerdate zur auBerklinischen invasiven und nichtinvasiven Beatmung dieser Produktart
Ubernehmen bzw. unterstitzen intermittierend (bis 16h/Tag) die Atemarbeit der Versicherten oder
des Versicherten.

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der liber ein Beatmungsschlauchsystem und
Beatmungs-Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist gedehnt werden und Atemluft
verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv tiber eine Trachealkanile (Tracheostoma) oder
nichtinvasiv in der Regel liber eine konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfiigen Uber ein offenes Atemsystem, d. h. die Ausatmung wird nicht durch die
Beatmungsmaschine kontrolliert. Es handelt sich um ein Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)
mit einer Versicherten-nahen Exspirationséffnung zur Eliminierung der Kohlendioxid-Rickatmung
Uber einen kontinuierlichen positiven Gerateflow.

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter kénnen am Gerat individuell eingestellt
werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Gerdtestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten gefahrdende Betriebszustande (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) konnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale
gemeldet werden.

Die Beatmungsgerate verfiigen Uiber einen integrierten, d. h. gerdteeigenen eingebauten Akku bzw.
Batterie. Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen
sind bei medizinischer Erfordernis moglich.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur auBerklinischen intermittierenden nichtinvasiven oder invasiven Beatmung mit einem
inspiratorisch positivem Beatmungsdruck (IPAP) bis 30 hPa bei behandlungsbedirftiger
hyperkapnischer, ventilatorischer Insuffizienzbei zum Beispiel Storungen des Atemzentrums,
neuromuskularer Erkrankungen oder Schadigungen der Lunge.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G
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11. Produktuntergruppe 14.24.12 Beatmungsgerate zur lebenserhaltenden
Beatmung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Tragbares, elektrisch betriebenes Gerat, welches fiir den Betrieb keine Druckgase benétigt
- Anzeige der eingestellten und tatsachlich wirksamen Beatmungsparameter

Zusatzliche Anforderungen an Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter miissen erfillt
werden.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von Fallserien/Anwendungs-
beobachtungen missen belegen, dass mit den Beatmungsgeraten zur lebenserhaltenden
Beatmung eine sachgerechte indikationsspezifische Versorgung erfolgen kann. Hierbei sind
insbesondere folgende Aspekte zu beriicksichtigen:

- Das Gerat muss fiir den vom Hersteller ausgewiesenen Anwendungsbereich therapeutisch
ausreichende Leistungsreserven, d. h. ausreichender Atemwegsdruck, Inspirationsflow etc.
besitzen.

- Das Gerat muss in der Lage sein die Atemarbeit der Versicherten oder des Versicherten
vollstandig zu Gibernehmen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen,
mit Angaben u.a. zur moglichen Desinfektion der Atemgaswege

- Herstellererkldarung uiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:
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- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Mindestens ein Beatmungsschlauchsystem im Lieferumfang enthalten

- Akku zur Notversorgung inklusive Ladegerat im Lieferumfang enthalten

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VIL.3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

11.1 Produktart 14.24.12.0 Nicht besetzt

Beschreibung

Nicht besetzt

Indikation
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Nicht besetzt

11.2 Produktart 14.24.12.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

11.3 Produktart 14.24.12.2 Beatmungsgerate zur lebenserhaltenden nichtinvasiven
und invasiven Beatmung mit Einschlauchsystem und offenem/geschlossenem
Atemsystem

Beschreibung

Beatmungsgerdate zur lebenserhaltenden (Beatmungsdauer > 16 h / Tag) nichtinvasiven und
invasiven Beatmung dieser Produktart libernehmen bzw. unterstiitzen die Atemarbeit der
Versicherten oder des Versicherten bis zu 24 h am Tag.

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der liber ein Schlauchsystem und Beatmungs-
Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht
wird. Die Beatmung erfolgt liber ein Einschlauchsystem, nichtinvasiv in der Regel liber eine
konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske oder invasiv liber eine Trachealkaniile
(Tracheostoma).

Die Gerate verfligen Uber ein offenes Leckagesystem oder geschlossenes Atemsystem
(Ventilsystem), d. h. die Ausatmung wird durch die Beatmungsmaschine kontrolliert.

Die Beatmungsform und verschiedene Beatmungsparameter kdnnen am Beatmungsgerat
individuell eingestellt werden. Einige Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Geratestorungen und fiir die Versicherte oder den Versicherten gefihrdende Betriebszustdnde (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) werden durch die entsprechenden akustischen und/oder optischen
Alarmsignale gemeldet.

Zusatzausstattungen in Form von Atemgasbefeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen
sind bei medizinischem Erfordernis moglich.

Basierend auf dem Grundgerit sind durch verschiedenartiges Zubehor und durch verschiedene
Ausstattungsoptionen zahlreiche Systemkonfigurationen realisierbar.

Bei einer lebenserhaltenden Beatmung (Beatmungsdauer > 16 h / Tag) muss ein zweites
baugleiches /typgleiches) Beatmungsgerat in der Hauslichkeit der Versicherten oder des
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Versicherten zur Verfiigung stehen.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur auBerklinischen lebenserhaltenden (Beatmungsdauer > 16 h / Tag) nichtinvasiven und
invasiven Beatmung bei behandlungsbedirftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer Insuffizienz bei
zum Beispiel Stérungen des Atemzentrums oder Schadigungen der Lunge

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G

11.4 Produktart 14.24.12.3 Beatmungsgerate zur lebenserhaltenden nichtinvasiven
und invasiven Beatmung mit Einschlauchsystem/Zweischlauchsystem und
offenem/geschlossenem System

Beschreibung

Beatmungsgerate zur lebenserhaltenden (Beatmungsdauer > 16 h / Tag) nichtinvasiven und
invasiven Beatmung dieser Produktart libernehmen bzw. unterstiitzen die Atemarbeit der
Versicherten oder des Versicherten bis zu 24 h am Tag.

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der liber ein Schlauchsystem und Beatmungs-
Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht
wird. Die Beatmung erfolgt tiber ein Ein- oder Doppelschlauchsystem, nichtinvasiv in der Regel
Uber eine konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske oder invasiv liber eine Trachealkaniile
(Tracheostoma).

Die Gerate verfligen Uber ein offenes Leckagesystem oder geschlossenes Atemsystem
(Ventilsystem), d. h. die Ausatmung wird durch die Beatmungsmaschine kontrolliert.

Die Beatmungsform und verschiedene Beatmungsparameter kbnnen am Beatmungsgerat
individuell eingestellt werden. Einige Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Geratestorungen und fiir die Versicherte oder den Versicherten gefihrdende Betriebszustande (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) werden durch die entsprechenden akustischen und/oder optischen
Alarmsignale gemeldet.

Zusatzausstattungen in Form von Atemgasbefeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen
sind bei medizinischem Erfordernis moglich.

Basierend auf dem Grundgerit sind durch verschiedenartiges Zubehor und durch verschiedene
Ausstattungsoptionen zahlreiche Systemkonfigurationen realisierbar.
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Bei einer lebenserhaltenden Beatmung (Beatmungsdauer > 16 h / Tag) muss ein zweites
baugleiches (typgleiches) Beatmungsgerat in der Hauslichkeit der Versicherten oder des
Versicherten zur Verfiigung stehen.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur auBerklinischen lebenserhaltenden (Beatmungsdauer > 16 h / Tag) nichtinvasiven und
invasiven Beatmung bei behandlungsbedirftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer Insuffizienz bei
zum Beispiel Stoérungen des oder Schadigungen der Lunge.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G
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12. Produktuntergruppe 14.24.13 Beatmungsgerate zur intermittierenden
Beatmung mit einem IPAP > 30 hPA

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Tragbares, elektrisch betriebenes Gerat, welches fiir den Betrieb keine Druckgase benétigt
- IPAP des Gerates groRer als 30 hPa

- Anzeige der eingestellten und tatsachlich wirksamen Beatmungsparameter

Zusatzliche Anforderungen an Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter miissen erfiillt
werden.

Produktgruppe 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate"
Datum der Fortschreibung: 09.01.2024 Seite 81 von 147



lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen miissen belegen, dass mit den Beatmungsgerdten zur
intermittierenden Beatmung > 30 hPa IPAP eine sachgerechte indikationsspezifische Versorgung
erfolgen kann. Hierbei sind u.a. insbesondere folgende Aspekte zu beriicksichtigen:

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen, mit Angaben u.a. zur mdglichen Desinfektion der Atemgaswege

- Herstellererkldarung uiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
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- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Mindestens ein Beatmungsschlauchsystem im Lieferumfang enthalten

Zusatzliche Anforderungen an:

14.24.13.2 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur invasiven und nicht invasiven
Anwendung mit integriertem Akku

14.24.13.3 Beatmungsgerdte mit geschlossenem Atemsystem und integriertem Akku
14.24.13.5 Beatmungsgerate mit offenem und geschlossenem Atemsystem zur invasiven und
nicht invasiven Anwendung mit integriertem Akku:

- integrierter, d.h. gerdteeigener eingebauter Akku
Zusatzliche Anforderung an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Warmluftbefeuchter im Lieferumfang enthalten und in das Gerdt fest oder [6sbar als eine Einheit
integriert

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

VIL.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

12.1 Produktart 14.24.13.0 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht
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invasiven Anwendung

Beschreibung

Beatmungsgerdate zur auBerklinischen nichtinvasiven Beatmung dieser Produktart libernehmen
bzw. unterstitzen intermittierend (bis 16h/Tag) die Atemarbeit der Versicherten oder des
Versicherten.

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der liber ein Beatmungsschlauchsystem und
Beatmungs-Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist gedehnt werden und Atemluft
verabreicht wird. Die nicht invasive Beatmung erfolgt in der Regel tiber eine konfektionierte oder
individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfligen Uber ein offenes Atemsystem, d. h. die Ausatmung wird nicht durch die
Beatmungsmaschine kontrolliert. Es handelt sich um ein Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)
mit einer Versicherten-nahen Exspirationséffnung zur Eliminierung der Kohlendioxid-Riickatmung
Uber einen kontinuierlichen positiven Gerateflow.

Die Beatmungsform und verschieden Beatmungsparameter kdnnen am Gerat individuell eingestellt
werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Geratestorungen und fiir die Versicherte oder den Versicherten gefihrdende Betriebszustande (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale
gemeldet werden.

Die Beatmungsgerate verfiigen Uiber einen integrierten, d. h. gerdteeigenen eingebauten Akku bzw.
Batterie. Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen
sind bei medizinischer Erfordernis moglich.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur auBerklinischen intermittierenden nichtinvasiven Beatmung mit einem inspiratorisch positivem
Beatmungsdruck (IPAP) > 30 hPa bei behandlungsbediirftiger hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienzbei zum Beispiel Stérungen des Atemzentrums, neuromuskularer Erkrankungen oder
Schadigungen der Lunge.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G

12.2 Produktart 14.24.13.1 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur
invasiven und nicht invasiven Anwendung

Beschreibung
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Beatmungsgerate zur auBerklinischen invasiven und nichtinvasiven dieser Produktart libernehmen
bzw. unterstiitzen intermittierend (bis 16h/Tag) die Atemarbeit der Versicherten oder des
Versicherten

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der liber ein Beatmungsschlauchsystem und
Beatmungs-Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist gedehnt werden und Atemluft
verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv tiber eine Trachealkanile (Tracheostoma) oder
nichtinvasiv in der Regel liber eine konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfiigen Uber ein offenes Atemsystem, d. h. die Ausatmung wird nicht durch die
Beatmungsmaschine kontrolliert. Es handelt sich um ein Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)
mit einer Versicherten-nahen Exspirationséffnung zur Eliminierung der Kohlendioxid-Rickatmung
Uber einen kontinuierlichen positiven Gerateflow.

Die Beatmungsform und verschiedene Beatmungsparameter kdnnen am Gerat individuell
eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Gerdtestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten gefahrdende Betriebszustande (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) konnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale
gemeldet werden.

Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen sind bei
medizinischer Erfordernis moglich.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur auBerklinischen intermittierenden invasiven oder nichtinvasiven Beatmung mit einem
inspiratorisch positivem Beatmungsdruck (IPAP) > 30 hPa bei behandlungsbediirftiger
hyperkapnischer, ventilatorischer Insuffizienzbei zum Beispiel Storungen des Atemzentrums,
neuromuskularer Erkrankungen oder Schadigungen der Lunge.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G

12.3 Produktart 14.24.13.2 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur
invasiven und nicht invasiven Anwendung mit integriertem Akku

Beschreibung

Beatmungsgerate zur aulBerklinischen invasiv und nichtinvasiv dieser Produktart Gibernehmen bzw.
unterstitzen intermittierend (bis 16h/Tag) die Atemarbeit der Versicherten oder des Versicherten
Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der liber ein Beatmungsschlauchsystem und
Beatmungs-Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist gedehnt werden und Atemluft
verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv Uber eine Trachealkanile (Tracheostoma) oder
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nichtinvasiv in der Regel Giber eine konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfiigen Uber ein offenes Atemsystem, d. h. die Ausatmung wird nicht durch die
Beatmungsmaschine kontrolliert. Es handelt sich um ein Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)
mit einer Versicherten-nahen Exspirationséffnung zur Eliminierung der Kohlendioxid-Rickatmung
Uber einen kontinuierlichen positiven Gerateflow.

Die Beatmungsform und verschiedene Beatmungsparameter kdnnen am Gerat individuell
eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Gerdtestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten gefahrdende Betriebszustande (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) konnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale
gemeldet werden.

Die Beatmungsgerate verfiigen Uiber einen integrierten, d. h. gerdteeigenen eingebauten Akku bzw.
Batterie. Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen
sind bei medizinischer Erfordernis moglich.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur auBerklinischen intermittierenden invasiven oder nichtinvasiven Beatmung mit einem
inspiratorisch positivem Beatmungsdruck (IPAP) > 30 hPa bei behandlungsbediirftiger
hyperkapnischer, ventilatorischer Insuffizienzbei zum Beispiel Stérungen des Atemzentrums,
neuromuskularer Erkrankungen oder Schadigungen der Lunge.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G

12.4 Produktart 14.24.13.3 Beatmungsgerate mit geschlossenem Atemsystem zur
invasiven und nicht invasiven Anwendung und integriertem Akku

Beschreibung

Beatmungsgerate zur auBerklinischen nichtinvasiven und invasiven Beatmung dieser Produktart
Ubernehmen bzw. unterstiitzen intermittierend (bis 16h/ Tag) die Atemarbeit der Versicherten
oder des Versicherten.

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der liber ein Schlauchsystem und Beatmungs-
Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht
wird. Die Beatmung erfolgt nichtinvasiv in der Regel tiber eine konfektionierte oder individuelle
Beatmungsmaske oder invasiv tiber eine Trachealkaniile (Tracheostoma).

Die Gerate verfligen Uiber ein geschlossenes Atemsystem (Ventilsystem), d. h. die Ausatmung wird
durch die Beatmungsmaschine kontrolliert.
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Die Beatmungsform und verschiedene Beatmungsparameter kbnnen am Beatmungsgerat
individuell eingestellt werden. Einige Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Gerdtestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten gefahrdende Betriebszustande (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) werden durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale
gemeldet.

Die Beatmungsgerate verfligen Uber einen integrierten, d.h. gerdteeigenen eingebauten Akku bzw.
Batterie. Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen
sind bei medizinischem Erfordernis moglich.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur auBerklinischen intermittierenden nichtinvasiven oder invasiven Beatmung mit einem
inspiratorisch positivem Beatmungsdruck (IPAP) > 30 hPa bei behandlungsbediirftiger
hyperkapnischer, ventilatorischer Insuffizienzbei zum Beispiel Stérungen des Atemzentrums,
neuromuskularer Erkrankungen oder Schadigungen der Lunge.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G

12.5 Produktart 14.24.13.4 Beatmungsgerate mit offenem und geschlossenem
Atemsystem zur invasiven und nicht invasiven Anwendung

Beschreibung

Beatmungsgerate zur auBerklinischen nichtinvasiven und invasiven Beatmung dieser Produktart
Ubernehmen bzw. unterstiitzen intermittierend (bis 16 h / Tag) die Atemarbeit der Versicherten
oder des Versicherten.

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der tiber ein Schlauchsystem und ein Beatmungs-
Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht
wird. Die Beatmung erfolgt nichtinvasiv in der Regel liber eine konfektionierte oder individuelle
Beatmungsmaske oder invasiv tiber eine Trachealkaniile (Tracheostoma).

Die Gerate verfligen Uber ein offenes (Leckagesystem) und geschlossenes Atemsystem
(Ventilsystem).

Die Beatmungsform und verschiedene Beatmungsparameter kénnen am Beatmungsgerat
individuell eingestellt werden. Einige Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Geratestorungen und fiir die Versicherte oder den Versicherten gefihrdende Betriebszustande (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) werden durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale
gemeldet werden.
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Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen
sind bei medizinischem Erfordernis moglich.

Die Gerate sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur auBerklinischen intermittierenden nichtinvasiven oder invasiven Beatmung mit einem
inspiratorisch positivem Beatmungsdruck (IPAP) > 30 hPa bei behandlungsbediirftiger
hyperkapnischer, ventilatorischer Insuffizienzbei zum Beispiel Storungen des Atemzentrums,
neuromuskularer Erkrankungen oder Schadigungen der Lunge.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G

12.6 Produktart 14.24.13.5 Beatmungsgerate mit offenem und geschlossenem
Atemsystem zur invasiven und nicht invasiven Anwendung mit integriertem Akku

Beschreibung

Beatmungsgerate zur auBerklinischen nichtinvasiven und invasiven Beatmung dieser Produktart
Ubernehmen bzw. unterstiitzen intermittierend (bsi 16 h / Tag) die Atemarbeit der Versicherten
oder des Versicherten.

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druck, durch den die Lunge und der Brustkorb der
Versicherten oder des Versicherten (die oder der liber ein Schlauchsystem und Beatmungs-
Interface mit der Beatmungsmaschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht
wird. Die Beatmung erfolgt nichtinvasiv in der Regel liber eine konfektionierte oder individuelle
Beatmungsmaske oder invasiv tiber eine Trachealkaniile (Tracheostoma).

Die Gerate verfligen Uber ein offenes (Leckagesystem) und geschlossenes Atemsystem
(Ventilsystem).

Die Beatmungsform und verschiedene Beatmungsparameter kénnen am Beatmungsgerat
individuell eingestellt werden. Einige Beatmungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Geratestorungen und fiir die Versicherte oder den Versicherten gefihrdende Betriebszustande (z.
B. zu hoher Beatmungsdruck) werden durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale
gemeldet.

Die Beatmungsgerate verfiigen Uber einen integrierten, d.h. gerdteeigenen eingebauten Akku bzw.
Batterie. Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen
sind bei medizinischem Erfordernis moglich.

Die Gerate sind ggf. fuir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation
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Zur auBerklinischen intermittierenden nichtinvasiven oder invasiven Beatmung mit einem
inspiratorisch positivem Beatmungsdruck (IPAP) > 30 hPa bei behandlungsbediirftiger
hyperkapnischer, ventilatorischer Insuffizienzbei zum Beispiel Stérungen des Atemzentrums,
neuromuskuldrer Erkrankungen oder Schadigungen der Lunge.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G
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13. Produktuntergruppe 14.24.14 Ergdanzungen fiir respiratorische Systeme
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
Zusatzliche Anforderungen an SpO2-Module zur Messung der Sauerstoffsattigung

- Messung der Sauerstoffsattigung muss moglich sein.

- Anzeige der aktuell gemessenen Werte durch das Modul oder am respiratorischen System

Zusatzliche Anforderungen an Kohlendioxid-Module zur Messung des in- und exspiratorischen
Kohlendioxid-Gehaltes

- Messung des in- und exspiratorischen Kohlendioxid-Gehaltes muss moglich sein.

- Anzeige der aktuell gemessenen Werte durch das Modul oder am respiratorischen System
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lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten

- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen
MaRnahmen

- Herstellererklarung Uber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

VL. Sonstige Anforderungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
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VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VII4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

13.1 Produktart 14.24.14.0 Erganzungen fiir modulare respiratorische Systeme

Beschreibung

Ergdnzungen fir modulare respiratorische Systeme dieser Produktart sind Erganzungsmodule, die
das respiratorische System um zusatzliche Funktionalititen bzw. Beatmungsmodi erganzen, die
Bedienung des respiratorischen Systems vereinfachen oder der zusatzlichen Messung
physiologischer Parameter dienen.

Dies konnen sein:
- Sprachausgabemodule dienen der erleichterten Bedienung des respiratorischen Systems durch
blinde oder hochgradig sehbehinderte Menschen. Die jeweils auf dem Display des Grundgerates

angezeigten Texte werden liber das Sprachmodul akustisch ausgegeben.

- SpO2-Module erweitern das respiratorische System um die Méglichkeit der Uberwachung der
Sauerstoffsattigung (Pulsoxymetrie) bei der Versicherten oder dem Versicherten unter Beatmung.

- Ergdnzungsmodule zur Kohlendioxid-Messung ermdglichen das respiratorische System zur
Messung des in- und exspiratorischen Kohlendioxid-Gehaltes im Beatmungszweig.

Indikation

Bei Versorgung mit dem entsprechenden - im Einzelprodukt - benannten Beatmungsgerat zur
auRerklinischen Beatmung bei behandlungsbediirftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei zum Beispiel Storungen des Atemzentrums, neuromuskuldren Erkrankungen oder
Schadigungen der Lunge.

13.2 Produktart 14.24.14.1 Nicht besetzt

Beschreibung
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Nicht besetzt

Indikation

Nicht besetzt

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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14. Produktuntergruppe 14.24.16 Masken zur Adaption respiratorischer
Systeme

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
und
- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Produktmuster miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln, Methoden und Geratschaften
- Der Anschluss von verschiedenen Gerdten unterschiedlicher Hersteller muss mdoglich sein.

- Die Maske bzw. das Kopf-/Gurtsystem muss lber einen Schnellverschluss verfligen, sodass die
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Maske jederzeit ohne erneute Anpassung/Justierung auf- und abgesetzt werden kann.

- Komplettes, gebrauchsfertiges Produkt inklusive aller Haltevorrichtungen (Kopf-/Gurtsysteme)

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Das Produkt muss mehrfach verwendbar und bei taglicher Nutzung und Reinigung mindestens
Uber einen Zeitraum von 90 Tagen nutzbar sein.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten

- Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe der verwendeten Materialarten ohne Auflistung der Einzelbestandteile

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

14.1 Produktart 14.24.16.0 Konfektionierte Nasenmasken ohne integriertes
Abstromsystem

Beschreibung

Nasenmasken dieser Produktart umschlieRen mit ihrem Maskenkissen die Nase. Sie sind oft
zusatzlich mit einer gepolsterten Stirnstiitze versehen, die die Position der Maske stabilisieren soll.
Nasenmasken weisen gegeniiber Nasen-Mundmasken oder Ganzgesichtsmasken eine geringere
Grole und ein kleineres Totraumvolumen auf. Die Moglichkeit Sekret abzuhusten, zu sprechen und
gegebenenfalls zu essen oder zu trinken bleiben fiir die Versicherte oder den Versicherten
erhalten. Mogliche Mundleckagen bei héheren Inspirationsdriicken oder wahrend des Schlafens
flihren zum Entweichen der Luft Giber den Mund, gegebenenfalls bis hin zur Ineffektivitat der
Beatmung bzw. Druckunterstitzung.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, sind sie regelmaRig auszutauschen. Im
Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske unter anderem abhangig von der Dauer der
Beatmung/Druckunterstiitzung, von der Schweifsekretion der Haut und von der Pflege der Maske.
Die Masken sind nur mit Desinfektions- oder Losungsmitteln zu behandeln, die vom jeweiligen
Hersteller empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da ansonsten
die Oberflichen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kdénnen.

Indikation

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerat und Nase der Versicherten
oder des Versicherten mit Ermoglichung der pneumatischen Schienung der oberen Luftwege bei
Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen der
Produktgruppe 14

b) Als nasaler Beatmungszugang bei Versorgung mit einem Beatmungsgerat zur nichtinvasiven
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Beatmung der Produktgruppe 14

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B

14.2 Produktart 14.24.16.1 Konfektionierte Nasen-Mundmasken ohne integriertes
Abstromsystem

Beschreibung

Nasen-Mundmasken (auch Full-Face-Masken genannt) dieser Produktart umschlieRen Nase und
Mund und erméglichen die Beatmung bzw. Druckunterstiitzung wahlweise tiber die Nase und
insbesondere auch tiber den Mund. Gegeniiber Nasenmasken weisen sie einen hoheren Totraum
auf und decken einen groReren Bereich des Gesichtsfeldes ab, verhindern jedoch durch
Mundatmung auftretende Leckagen, da dieser mit abgedeckt wird.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, sind sie regelmaRig auszutauschen. Im
Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske unter anderem abhangig von der Dauer der
Beatmung/Druckunterstiitzung, von der Schweifsekretion der Haut und von der Pflege der Maske.
Die Masken sind nur mit Desinfektions- oder Losungsmitteln zu behandeln, die vom jeweiligen
Hersteller empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da ansonsten
die Oberflichen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kdénnen.

Indikation

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerat und Nase/Mund der
Versicherten oder des Versicherten mit Ermoglichung der pneumatischen Schienung der oberen
Luftwege bei Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbezogener
Atmungsstorungen der Produktgruppe 14

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang bei Versorgung mit einem Beatmungsgerat zur
nichtinvasiven Beatmung der Produktgruppe 14

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B

14.3 Produktart 14.24.16.2 Konfektionierte Nasenmasken mit integriertem
Abstromsystem

Beschreibung

Nasenmasken dieser Produktart umschlieRen mit ihrem Maskenkissen die Nase. Sie sind oft
zusatzlich mit einer gepolsterten Stirnstiitze versehen, die die Position der Maske stabilisieren soll.
Nasenmasken weisen gegeniiber Nasen-Mundmasken oder Ganzgesichtsmasken eine geringere
Grole und ein kleineres Totraumvolumen auf. Die Moglichkeiten Sekret abzuhusten, zu sprechen
und gegebenenfalls zu essen oder zu trinken bleiben fiir die Versicherten oder den Versicherten
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erhalten. Mogliche Mundleckagen bei hoheren Inspirationsdriicken oder wahrend des Schlafens
flihren zum Entweichen der Luft Giber den Mund, gegebenenfalls bis hin zur Ineffektivitat der
Beatmung bzw. Druckunterstiitzung.

Nasenmasken dieser Produktart verfligen lber ein Abstromsystem in Form einer Auslassoéffnung
bzw. eines Auslassventils zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, sind sie regelmaRig auszutauschen. Im
Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske unter anderem abhangig von der Dauer der
Beatmung/Druckunterstiitzung, von der Schweilsekretion der Haut und von der Pflege der Maske.
Die Masken sind nur mit Desinfektions- oder Losungsmitteln zu behandeln, die vom jeweiligen
Hersteller empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da ansonsten
die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Indikation

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerat und Nase der Versicherten
oder des Versicherten mit Ermoglichung der pneumatischen Schienung der oberen Luftwege bei
Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen der
Produktgruppe 14

b) Als nasaler Beatmungszugang bei Versorgung mit einem Beatmungsgerat zur nichtinvasiven
Beatmung der Produktgruppe 14

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B

14.4 Produktart 14.24.16.3 Konfektionierte Nasenspitzenmasken mit integriertem
Abstromsystem

Beschreibung

Nasenspitzenmasken (Nasenpolstermasken) dieser Produktart sind Sonderformen der
Nasenmasken. Sie verfligen tiber zwei olivenformige Luftauslasse, die unmittelbar in die
Nasengdnge miinden, die Polster liegen direkt an der AuRenseite der Nasenoffnungen an und
weisen dementsprechend eine lediglich geringe Auflageflache auf. Die Luft wird direkt liber die
Luftauslasse der Maske in die Nase geleitet. Das Sichtfeld der Versicherten oder des Versicherten
wird durch die Maske nicht bzw. kaum beeintrachtigt.

Nasenspitzenmasken dieser Produktart verfligen tber ein Abstromsystem in Form einer
Auslassoffnung bzw. eines Auslassventils zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, sind sie regelmaRig auszutauschen. Im
Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske unter anderem abhangig von der Dauer der
Atemunterstiitzung, von der SchweiRsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
sind nur mit Desinfektions— oder Losungsmitteln zu behandeln, die vom jeweiligen Hersteller
empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da ansonsten die
Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Indikation
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a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerat und Nase der Versicherten
oder des Versicherten mit Ermdglichung der pneumatischen Schienung der oberen Luftwege bei
Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen der
Produktgruppe 14

b) Als nasaler Beatmungszugang bei Versorgung mit einem Beatmungsgerat zur nichtinvasiven
Beatmung der Produktgruppe 14

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B

14.5 Produktart 14.24.16.4 Konfektionierte Nasenkaniilen mit integriertem
Abstromsystem

Beschreibung

Nasenkaniilen mit integriertem Abstromsystem dieser Produktart sind nasal applizierbare Masken,
die von ihrem Aufbau her sogenannten Sauerstoffbrillen dhneln. Sie bestehen aus weichen,
auswechselbaren Nasenstiicken mit Atemdurchlass, die mit einem Schlauch verbunden sind.
Mittels einer Kopfhalterung werden die Schlauchenden am Hals entlang auf die Brust gefiihrt und
laufen in einem Y-Adapter zusammen, der mit dem Atemschlauch des Therapiegerates verbunden
wird. Durch die Auswahl verschiedener Nasenstiicke ist die Anpassung des Produktes mdglich, um
eine gute Abdichtung im Bereich der Nasenlocher zu erzielen.

Nasenkaniilen dieser Produktart verfligen tiber ein Abstromsystem in Form einer Auslassoffnung
bzw. eines Auslassventils zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Da die Kaniilen nur eine begrenzte Lebensdauer haben, sind sie regelmaRig auszutauschen. Im
Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Kaniile unter anderem abhangig von der Dauer der
Atemunterstiitzung, von der SchweiRsekretion der Haut und von der Pflege der Kaniile. Die
Kandilen sind nur mit Desinfektions— oder Losungsmitteln zu behandeln, die vom jeweiligen
Hersteller empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da ansonsten
die Oberflichen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Indikation

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerat und Nase der Versicherten
oder des Versicherten mit Ermoglichung der pneumatischen Schienung der oberen Luftwege bei
Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen der
Produktgruppe 14

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B

14.6 Produktart 14.24.16.5 Konfektionierte Mundmasken mit integriertem
Abstromsystem
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Beschreibung

Mundmasken dieser Produktart umschlieBRen den Mund und erméglichen eine Beatmung bzw.
Druckunterstiitzung daher ausschlieRlich liber den Mund. Gegeniliber Nasen—-Mundmasken weisen
sie einen niedrigeren Totraum auf. Sie werden verwendet, wenn zum Beispiel eine Atmung durch
die Nase aufgrund von Verletzungen, operativen Eingriffen oder Fehlbildungen nicht moglich ist.

Mundmasken dieser Produktart verfligen tiber ein Abstrémsystem in Form einer Auslassoffnung
bzw. eines Auslassventils zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, sind sie regelmaRig auszutauschen. Im
Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig unter anderem von der Dauer der
Atemunterstiitzung, von der Schweilfsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
sind nur mit Desinfektions— oder Losungsmitteln zu behandeln, die vom jeweiligen Hersteller
empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da ansonsten die
Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Indikation

Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerat und Mund der Versicherten oder
des Versicherten mit Ermoglichung der pneumatischen Schienung der oberen Luftwege bei
Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen der
Produktgruppe 14

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B

14.7 Produktart 14.24.16.6 Konfektionierte Nasen-Mundmasken mit integriertem
Abstromsystem

Beschreibung

Nasen-Mundmasken (Full-Face-Masken) dieser Produktart umschlieRen Nase und Mund und
ermdglichen die Beatmung bzw. Druckunterstiitzung wahlweise liber die Nase und insbesondere
auch tber den Mund. Gegeniiber Nasenmasken weisen sie einen hoheren Totraum auf und decken
einen groReren Bereich des Gesichtsfeldes ab, verhindern jedoch durch Mundatmung auftretende
Leckagen, da der Mund mit abgedeckt wird.

Nasen-Mundmasken dieser Produktart verfiigen tiber ein Abstromsystem in Form einer
Auslassoffnung bzw. eines Auslassventils zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, sind sie regelmaRig auszutauschen. Im
Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig unter anderem von der Dauer der
Atemunterstiitzung, von der SchweiRsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
sind nur mit Desinfektions— oder Lésungsmitteln zu behandeln, die vom jeweiligen Hersteller
empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da ansonsten die
Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.
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Indikation

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerat und Nase/Mund der
Versicherten oder des Versicherten mit Ermoglichung der pneumatischen Schienung der oberen
Luftwege bei Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbezogener
Atmungsstorungen der Produktgruppe 14

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang bei Versorgung mit einem Beatmungsgerat zur
nichtinvasiven Beatmung der Produktgruppe 14

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B

14.8 Produktart 14.24.16.7 Konfektionierte Ganzgesichtsmasken ohne integriertes
Abstromventil

Beschreibung

Ganzgesichtsmasken (Vollgesichtsmasken, Total Face Mask) dieser Produktart umschlieRen das
gesamte Gesicht der Versicherten oder des Versicherten. Der transparente Maskenkorper
Uberdeckt Nase, Mund und Augen und liegt mit seiner umlaufenden Dichtlippe auf dem Gesicht der
Versicherten oder des Versicherten auf. Die Masken weisen i. in der Regel eine gute Dichtigkeit
auch bei hoherem Beatmungsdruck auf und stellen eine Alternative dar, wenn Nasenmasken bzw.
Mund-Nasenmasken nicht verwendet werden koénnen.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, sind sie regelmaRig auszutauschen. Im
Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig unter anderem von der Dauer der
Atemunterstiitzung, von der SchweiRsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
sind nur mit Desinfektions— oder Losungsmitteln zu behandeln, die vom jeweiligen Hersteller
empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da ansonsten die
Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Indikation

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerat und Nase/Mund der
Versicherten oder des Versicherten mit Ermoglichung der pneumatischen Schienung der oberen
Luftwege bei Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbezogener
Atmungsstorungen der Produktgruppe 14

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang bei Versorgung mit einem Beatmungsgerat zur
nichtinvasiven Beatmung der Produktgruppe 14

- Wenn die Versorgung mit einer Nasen- oder Mund-Nasenmaske nicht moglich ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B

14.9 Produktart 14.24.16.8 Konfektionierte Nasenspitzenmasken ohne integriertes
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Abstromsystem

Beschreibung

Nasenspitzenmasken (Nasenpolstermasken) dieser Produktart sind Sonderformen der
Nasenmasken, sie verfligen liber zwei olivenférmige Luftausldsse, die unmittelbar in die
Nasengdnge minden. Die Polster liegen direkt an der AuRenseite der Nasenoffnungen an und
weisen dementsprechend eine lediglich geringe Auflageflache auf. Die Luft wird direkt liber die
Luftauslasse der Maske in die Nase geleitet. Das Sichtfeld der Versicherten oder des Versicherten
wird durch die Maske nicht bzw. kaum beeintrachtigt.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, sind sie regelmaRig auszutauschen Im
Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig unter anderem von der Dauer der
Atemunterstiitzung, von der SchweiRsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
sind nur mit Desinfektions— oder Losungsmitteln zu behandeln, die vom jeweiligen Hersteller
empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da ansonsten die
Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Indikation

Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerat und Nase der Versicherten oder
des Versicherten mit Ermoéglichung der pneumatischen Schienung der der oberen Luftwege bei
Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen der
Produktgruppe 14

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B

14.10 Produktart 14.24.16.9 Konfektionierte Ganzgesichtsmaske mit integriertem
Abstromventil

Beschreibung

Ganzgesichtsmasken (Vollgesichtsmasken, Total Face Maske) dieser Produktart umschlieRen das
gesamte Gesicht der Versicherten oder des Versicherten. Der transparente Maskenkorper
Uberdeckt Nase, Mund und Augen und liegt mit seiner umlaufenden Dichtlippe auf dem Gesicht der
Versicherten oder des Versicherten auf. Die Masken weisen i. d. R., auch bei héherem
Beatmungsdruck, eine gute Dichtigkeit auf und stellen eine Alternative dar, wenn Nasenmasken
bzw. Mund-Nasenmasken nicht verwendet werden kénnen.

Ganzgesichtsmasken dieser Produktart verfiigen liber ein Abstromsystem in Form einer
Auslassoffnung bzw. eines Auslassventils zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, sind sie regelmaRig auszutauschen. Im
Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig unter anderem von der Dauer der
Atemunterstiitzung, von der SchweiRsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
sind nur mit Desinfektions— oder Losungsmitteln zu behandeln, die vom jeweiligen Hersteller
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empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da ansonsten die
Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Indikation

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerat und Nase/Mund der
Versicherten oder des Versicherten mit Ermoglichung der pneumatischen Schienung der oberen
Luftwege bei Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbezogener
Atmungsstorungen der Produktgruppe 14

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang bei Versorgung mit einem Beatmungsgerat zur
nichtinvasiven Beatmung der Produktgruppe 14

- Wenn die Versorgung mit einer Nasen- oder Mund-Nasenmaske nicht moglich ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B
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15. Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
und
- Vorlage eines Produktmusters

Zusatzliche Anforderungen an:

14.24.17.4 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen Systemen zur nicht invasiven
Anwendung - Stand-alone-Gerate)

14.24.17.5 Ansteckbarer Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen Systemen zur nicht
invasiven Anwendung

14.24.17.6 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen Systemen zur invasiven und
nichtinvasiven Anwendung - Stand-alone-Gerat

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen (entsprechend der Priifmethode Nr. 14-2 03/2007
MDS-Hi) durch ein unabhiangiges Priifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige
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unabhéngige Prifungen

Die Herstellererklarungen, Unterlagen, Produktmuster und Priifungen missen auch folgende
Parameter belegen:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln, Methoden und Geratschaften

- Erkldarung, ob eine thermische Desinfektion des Wasserbehalters durch Auskochen maoglich ist
oder nicht.

- Einstellbare Befeuchtungsleistung gemaR Priifmethode Nr. 14-2 03/2007 MDS-Hi mindestens
zwischen 70 % und 90 % relativer Feuchtigkeit

- Die Befeuchtung darf nicht an spezielle Verpackungen oder Sterilwasser gebunden sein.

14.24.17.0 Zusatzliche Anforderungen an Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit
Sauerstofftherapiegeraten:

- Versichertennahe Atemgasbefeuchtung des Sauerstoffs moglich

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln, Methoden und Geradtschaften
lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Das Produkt muss mehrfach verwendbar und bei taglicher Nutzung und Reinigung mindestens
Uber einen Zeitraum von einem )2 Jahr nutzbar sein.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

14.24.17.4,14.24.17.5 und 14.24.17.6, Zusatzliche Anforderungen an Atemgasbefeuchter zum
Einsatz mit respiratorischen Systemen:

Erklarung zur Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellerklarung

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen
MaRnahmen

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung
VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Zur Nutzung erforderliches Zubehor (z. B. Schlauchsysteme, Wasserbehalter) muss im
Lieferumfang enthalten sein.

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

VII.1 Beratung
VII.2 Auswahl des Produktes
VIL.3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes
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VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

15.1 Produktart 14.24.17.0 Nicht besetzt

Beschreibung

Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

15.2 Produktart 14.24.17.1 Nicht besetzt

Beschreibung

Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

15.3 Produktart 14.24.17.2 Nicht besetzt

Beschreibung

Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

15.4 Produktart 14.24.17.3 Nicht besetzt

Beschreibung

Nicht besetzt

Indikation
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Nicht besetzt

15.5 Produktart 14.24.17.4 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen
Systemen zur nicht invasiven Anwendung - Stand-alone-Gerate

Beschreibung

Beheizte Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden verwendet, um die Atemluft anzufeuchten
und zu erwdrmen. Anfeuchter fiir respiratorische Systeme haben somit die Aufgabe
Austrocknungserscheinungen bei der Druckunterstiitzung bzw. Beatmung der Versicherten oder
des Versicherten vorzubeugen.

Warmluftanfeuchter bestehen aus einem Wasservorratsbehalter mit dazugehorigem
Schlauchsystem und einer regulierbaren Heizeinrichtung. Sie werden in das
Beatmungsschlauchsystem integriert, sodass die kalte, nicht angefeuchtete Luft aus dem
Therapiegerat entweder durch das warme Wasser oder darliber hinweg stromt und so konditioniert
wird. Der zu der Versicherten oder dem Versicherten fithrende Schlauch wird dabei gegebenenfalls
beheizt, damit die Feuchtigkeit nicht an den Schlauchwanden kondensiert. Es ist zu beachten, dass
nur Befeuchter genutzt werden, die durch den Hersteller des Therapiegerates zertifiziert worden
sind.

Atemgasbefeuchter dieser Produktart sind Stand-alone-Gerdte, sie werden mit
Beatmungsschldauchen mit dem respiratorischen System verbunden und bei der Beatmung bzw.
Druckunterstiitzung mittels Maske eingesetzt.

Die Grundgerite sind gdf. fiir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Befeuchtung des Atemgases bei erforderlicher nichtinvasiver Beatmung und Austrocknung der
Atemwege

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A

15.6 Produktart 14.24.17.5 Ansteckbarer Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit
respiratorischen Systemen zur nicht invasiven Anwendung

Beschreibung

Beheizte Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden verwendet, um die Atemluft anzufeuchten
und zu erwdarmen. Anfeuchter fiir respiratorische Systeme haben somit die Aufgabe,
Austrocknungserscheinungen bei der Druckunterstiitzung bzw. Beatmung der Versicherten oder
des Versicherten vorzubeugen.
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Warmluftanfeuchter bestehen aus einem Wasservorratsbehalter und einer regulierbaren
Heizeinrichtung. Sie werden in das Beatmungsschlauchsystem integriert, sodass die kalte, nicht
angefeuchtete Luft aus dem Therapiegerat entweder durch das warme Wasser oder dariiber hinweg
stromt und so konditioniert wird. Der zu der Versicherten oder dem Versicherten fiihrende
Schlauch wird dabei gegebenenfalls beheizt, damit die Feuchtigkeit nicht an den Schlauchwanden
kondensiert. Es ist zu beachten, dass nur Befeuchter genutzt werden, die durch den Hersteller des
Therapiegerates zertifiziert worden sind.

Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden direkt mit dem respiratorischen System verbunden
bzw. an dieses angesteckt und bei der Druckunterstitzung bzw. Beatmung mittels Maske
eingesetzt.

Die Grundgerite sind ggf. fiir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Befeuchtung des Atemgases bei erforderlicher nichtinvasiver Beatmung und Austrocknung der
Atemwege

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A

15.7 Produktart 14.24.17.6 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen
Systemen zur invasiven und nichtinvasiven Anwendung - Stand-alone-Gerite

Beschreibung

Beheizte Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden verwendet, um die Atemluft anzufeuchten
und zu erwdrmen. Anfeuchter fiir respiratorische Systeme haben somit die Aufgabe,
Austrocknungserscheinungen bei der Druckunterstiitzung bzw. Beatmung der Versicherten oder
des Versicherten vorzubeugen.

Warmluftanfeuchter bestehen aus einem Wasservorratsbehalter und einer regulierbaren
Heizeinrichtung. Sie werden in das Beatmungsschlauchsystem integriert, sodass die kalte, nicht
angefeuchtete Luft aus dem Therapiegerat entweder durch das warme Wasser oder dariiber hinweg
stromt und so konditioniert wird. Der zu der Versicherten oder dem Versicherten fiihrende
Schlauch wird dabei gegebenenfalls beheizt, damit die Feuchtigkeit nicht an den Schlauchwéanden
kondensiert. Es ist zu beachten, dass nur Befeuchter genutzt werden, die durch den Hersteller des
Therapiegerates zertifiziert worden sind.

Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden direkt mit dem respiratorischen System verbunden
bzw. an dieses angesteckt und bei der Druckunterstiitzung bzw. Beatmung eingesetzt.

Die Grundgerite sind gdf. fiir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation
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Zur Befeuchtung des Atemgases bei erforderlicher nichtinvasiver oder invasiver Beatmung und
Austrocknung der Atemwege

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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16. Produktuntergruppe 14.24.19 Individuell angefertigte Masken fiir
respiratorische Systeme

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Die Herstellung der individuell angefertigten Masken erfolgt unter Einhaltung der EU-
Medizinprodukte-Verordnung 2017/745 (MDR).

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Die Herstellung der individuell angefertigten Masken erfolgt unter Einhaltung der EU-
Medizinprodukte-Verordnung 2017/745 (MDR).

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln, Methoden und Gerdtschaften
- Der Anschluss von verschiedenen Gerdten unterschiedlicher Hersteller muss gewdhrleistet sein.

- Die Maske bzw. das Kopf-/Gurtsystem muss liber einen Schnellverschluss verfiigen, sodass die
Maske jederzeit ohne erneute Anpassung/Justierung auf- und abgesetzt werden kann.

- Komplettes, gebrauchsfertiges Produkt inklusive aller Haltevorrichtungen (Kopf-/Gurtsysteme)
lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Das Produkt muss mehrfach verwendbar und bei taglicher Nutzung und Reinigung mindestens
Uber einen Zeitraum von 90 Tagen nutzbar sein.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

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

VIL.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

16.1 Produktart 14.24.19.0 Individuell angefertigte Masken fiir respiratorische
Systeme
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Beschreibung

Masken dieser Produktart werden individuell nach Abdruck fiir die Versicherte oder den
Versicherten hergestellt. Diese Masken haben vor allem den Vorteil eines minimierten Totraums
und einer optimierten Auflageflache auf dem Gesicht.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, sind sie regelmaRig auszutauschen. Im
Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske unter anderem abhangig von der Dauer der
Beatmung, von der SchweiRsekretion der Haut, von Gewichtszunahme oder -abnahme der
Versicherten und von der Pflege der Maske. Die Haltbarkeit von individuell angefertigten Masken
hangt u.a. auch ab von den Belastungen, denen sie ausgesetzt sind. Zu berilcksichtigen ist, dass
angepasste Masken oftmals auf eine dicke Polsterung und Befestigungsteile aus Kunststoff
verzichten konnen, sie haben deshalb eine deutlich hohere Lebensdauer als industriell
vorgefertigte Masken. Die Masken sollten nur mit Desinfektions- oder Losungsmitteln behandelt
werden, welche vom jeweiligen Hersteller empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung
aufgefiihrt sind, da ansonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht
werden kénnen.

Indikation

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerat und Nase/Mund der
Versicherten oder des Versicherten mit Ermoglichung der pneumatischen Schienung der oberen
Luftwege bei Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbezogener
Atmungsstorungen der Produktgruppe 14

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang bei Versorgung mit einem Beatmungsgerat zur
nichtinvasiven Beatmung der Produktgruppe 14

- Wenn eine Versorgung mit konfektionierten Masken nicht moglich ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14C
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17. Produktuntergruppe 14.24.20 CPAP-Gerdte zur Behandlung
schlafbezogener Atmungsstorungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht..

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
und

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 14-3 03/2007
MDS-Hi durch ein unabhdngiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige
unabhangige Prifungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN EN 80601-2-
70:2021-06 TZ 201.12 (Stabilitdat der Genauigkeit des statischen Atemwegsdrucks
(Langzeitgenauigkeit) / Stabilitdat der Genauigkeit des dynamischen Atemwegsdrucks
(Kurzzeitgenauigkeit)) durch ein unabhangiges Priifinstitut
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Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Druck von behandelnder Arztin bzw. vom behandelnden Arzt in Schritten von max. 0,5 hPa
einstellbar

- Eine Méglichkeit der Druckverstellung durch die anwendende Person muss durch technische
Vorrichtungen verhindert werden. Zuschaltbare Ein- und Ausatem- sowie Einschlafhilfen
(sogenannte Rampenfunktion) sind moglich und von vorgenannter Anforderung ausgenommen

- Ablesemoglichkeit der Einsatzdauer anhand des Therapiestundenzadhlers

- Therapiestundenzahler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person
jederzeit auslesbar

- Tragbares Tischgerat, welches am 230 V-Netz und ggf. zusatzlich an Niederspannungsnetzen (z.
B. 12 V Gleichspannung) betrieben werden kann

- In das Gerat fest integrierte, fiir die anwendende Person ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen
ablesbare Anzeige des Ist-Druckes in analoger oder digitaler Form

Die Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations- und Exspirationsphase (Druckschwankung) ermittelt
gemal DIN EN 80601-2-70 - Abschnitt 201.12

muss bei einem eingestellten Druck von < 10 hPa den Wert <= 0,5 hPa und bei einem eingestellten
Druck von >= 10 hPa den Wert <= 1 hPa erfillen.

- Betriebsgerdausche gemal Priifmethode 14-3 03/2007 MDS-Hi kleiner 28,0 dB(A)
Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter miissen erfillt
werden.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer des Produktes durch:
- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen und/oder Priifungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Gerat moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
MaRnahme zur Instandsetzung im Sinne § 7 der MPBV. Sie geht {iber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufiihrenden Austausch von Verschleiteilen und Zubehorteilen
hinaus.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
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Erklarung zur Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarung und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen, mit Angabe der zuldssigen Desinfektionsverfahren

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten

Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:
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- Atemgasbefeuchter im Lieferumfang enthalten

- Atemgasbefeuchter fest an das Gerat ankoppelbar, d. h. in das Druckunterstiitzungssystem
integrierbar

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

VII.1 Beratung

VIIl.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIL.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

17.1 Produktart 14.24.20.0 CPAP-Gerdte (ein Druckniveau)

Beschreibung

CPAP-Gerdte dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor/Gebldse, mit dem ein definierter, konstanter Druck erzeugt wird. Der einstellbare,
positive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund-
und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen Apnoephasen reduziert
wird. Dabei wird das Grundgerdt so gesteuert/geregelt, dass durch die Atmung der Versicherten
oder des Versicherten verursachte Riickwirkungen in Form von atemsynchronen Schwankungen
des Beatmungsdrucks nicht unzuldssig groR werden.

Da die Gerite die ganze Nacht liber in Betrieb sind und in der Ndahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerdte sind ggdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer nachtlichen Uberdruckatmung zur Sicherung der
Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei
obstruktiver Schlafapnoe
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Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A

17.2 Produktart 14.24.20.1 CPAP-Gerate (ein Druckniveau) mit integrierter
Anfeuchtung

Beschreibung

CPAP-Gerate dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor/Gebldse, mit dem ein definierter, konstanter Druck erzeugt wird. Der einstellbare,
positive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund-
und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen Apnoephasen reduziert
wird. Dabei wird das Grundgerét so gesteuert/geregelt, dass durch die Atmung der Versicherten
oder des Versicherten verursachte Riickwirkungen in Form von atemsynchronen Schwankungen
des Beatmungsdrucks nicht unzuldssig groR werden.

Da die Geréte die ganze Nacht liber in Betrieb sind und in der Ndahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate verfligen Uiber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer niachtlichen Uberdruckatmung zur Sicherung der
Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei
obstruktiver Schlafapnoe

Wenn die Behandlung mit einem CPAP-Gerat ohne Anfeuchtung wegen Austrocknung der
Schleimhaute/Schleimhautirritationen nicht moglich ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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18. Produktuntergruppe 14.24.21 Auto-CPAP-Gerate (automatisch
anpassendes Druckniveau) zur Behandlung schlafbezogener
Atmungsstorungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend der Prifmethode Nr. 14-3 03/2007 und
14-5 04/2018 MDS Hi durch ein unabhdngiges Priifinstitut oder durch andere mindestens
gleichwertige unabhangige Priifungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN EN 80601-2-
70:2021-06 - TZ 201.12 (Stabilitat der Genauigkeit des statischen Atemwegsdrucks
(Langzeitgenauigkeit) / Stabilitat der Genauigkeit des dynamischen Atemwegsdrucks
(Kurzzeitgenauigkeit))

Produktgruppe 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate"
Datum der Fortschreibung: 09.01.2024 Seite 119 von 147



durch ein unabhéangiges Priifinstitut
Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Druck von behandelnder Arztin bzw. behandelndem Arzt in Schritten von max. 0,5 hPa
einstellbar

- Eine Moglichkeit der Druckverstellung durch die anwendende Person muss durch technische
Vorrichtungen verhindert werden. Zuschaltbare Ein- und Ausatem- sowie Einschlafhilfen
(sogenannte Rampenfunktion) sind moglich und von vorgenannter Anforderung ausgenommen.

- Ablesemdoglichkeit der Einsatzdauer anhand des Therapiestundenzahlers

- Therapiestundenzahler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person
jederzeit auslesbar

- Tragbares Tischgerat, welches am 230 V-Netz und ggf. zusatzlich an Niederspannungsnetzen (z.
B. 12 V Gleichspannung) betrieben werden kann

- In das Gerat fest integrierte, fiir die anwendende Person ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen
ablesbare Anzeige des Ist-Druckes in analoger oder digitaler Form

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations— und Exspirationsphase (Druckschwankung) ermittelt
gemaR DIN EN 80601-2-70 - Abschnitt 201.12

muss bei einem eingestellten Druck von < 10 hPa den Wert <= 0,5 hPa und bei einem eingestellten
Druck von >= 10 hPa den Wert <= 1 hPa erfillen.

- Betriebsgerdausche gemal Priifmethode 14-3 03/2007 MDS-Hi kleiner als 28,0 dB(A)
- Angabe der gemaR Priifmethode 14-5 04/2018 MDS Hi ermittelten Kennwerte
Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter miissen erfillt
werden.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer des Produktes durch:
- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und/oder Priifungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Gerat moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
MaRnahme zur Instandsetzung im Sinne § 7 der MPBV. Sie geht {iber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufiihrenden Austausch von Verschleifteilen und Zubehorteile hinaus.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarung und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen mit Angabe der zugelassenen Desinfektionsverfahren.

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten
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Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:
- Atemgasbefeuchter im Lieferumfang enthalten

- Atemgasbefeuchter fest an das Gerat ankoppelbar, d. h. in das Druckunterstiitzungssystem
integrierbar

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

18.1 Produktart 14.24.21.0 Auto-CPAP-Gerdte (automatisch anpassendes

Druckniveau)

Beschreibung

Auto CPAP-Gerate dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerdt mit
Kompressor/Gebldse, mit dem ein variabler Druck erzeugt wird. Der automatisch vom Gerat
eingestellte positive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf
erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Der variable Druck ermoglicht eine Reduktion des Therapiedruckes
ohne Beeintrachtigung der Therapiequalitat.

Da die Gerite die ganze Nacht liber in Betrieb sind und in der Nahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerdauscharm sein.

Die Geréte sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer nachtlichen Uberdruckatmung zur Sicherung der
Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei
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obstruktiver Schlafapnoe

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A

18.2 Produktart 14.24.21.1 Auto-CPAP-Gerate (automatisch anpassendes
Druckniveau) mit integrierter Anfeuchtung

Beschreibung

Auto-CPAP-Gerate dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor/Gebldse, mit dem ein variabler Druck erzeugt wird. Der automatisch vom Gerat
eingestellte positive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf
erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Der variable Druck ermoglicht eine Reduktion des Therapiedruckes
ohne Beeintrachtigung der Therapiequalitat.

Da die Geréte die ganze Nacht liber in Betrieb sind und in der Ndahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate verfligen Uiber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer niachtlichen Uberdruckatmung zur Sicherung der
Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei
obstruktiver Schlafapnoe

Wenn die Behandlung mit einem Auto-CPAP-Gerat ohne Anfeuchtung wegen Austrocknung der
Schleimhaute/Schleimhautirritationen nicht moglich ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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19. Produktuntergruppe 14.24.22 Bilevel-CPAP-Gerate zur Behandlung
schlafbezogener Atmungsstorungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 14-3 03/2007
MDS-Hi durch ein unabhangiges Priifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige
unabhéngige Prifungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN EN ISO
80601-2-70:2021-06 - TZ 201.12 (Stabilitat der Genauigkeit des statischen Atemwegsdrucks
(Langzeitgenauigkeit) / Stabilitat der Genauigkeit des dynamischen Atemwegsdrucks
(Kurzzeitgenauigkeit)) durch ein unabhangiges Priifinstitut

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
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- Druck von behandelnder Arztin bzw. vom behandelndem Arzt in Schritten von max. 0,5 hPa
einstellbar

- Eine Moglichkeit der Druckverstellung durch die anwendende Person muss durch technische
Vorrichtungen verhindert werden. Zuschaltbare Ein- und Ausatem- sowie Einschlafhilfen
(sogenannte Rampenfunktion) sind moéglich und von vorgenannter Anforderung ausgenommen.

- Ablesemdoglichkeit der Einsatzdauer anhand des Therapiestundenzahlers

- Betriebsstundenzdhler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person
jederzeit auslesbar

- Tragbares Tischgerat, welches am 230 V-Netz und ggf. zusatzlich an Niederspannungsnetzen (z.
B. 12 V Gleichspannung) betrieben werden kann

- In das Gerat fest integrierte, fiir die anwendende Person ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen
ablesbare Anzeige des Ist-Druckes in analoger oder digitaler Form

- Eine getrennte Einstellung des inspiratorischen und des exspiratorischen Druckes muss fur die
behandelnde Arztin bzw. den behandelnden Arzt mdéglich sein.

Die Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations- und Exspirationsphase (Druckschwankung) ermittelt
gemal DIN EN 80601-2-70 - Abschnitt 201.12

muss bei einem eingestellten Druck von < 10 hPa den Wert <= 0,5 hPa und bei einem eingestellten
Druck von >= 10 hPa den Wert <= 1 hPa erfillen.

- Das Gerat muss moglichst leise sein; die Betriebsgerdusche miissen gemaR Priifmethode 14-3
03/2007 MDS-Hi kleiner als 28 dB(A) sein.

Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter miissen erfillt
werden.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer des Produktes durch:
- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldarungen, Unterlagen und/oder Priifungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Gerat moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
MaRnahme zur Instandsetzung im Sinne § 7 der MPBV. Sie geht {iber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufiihrenden Austausch von Verschleilteilen und Zubehorteile hinaus.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
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Erklarung zur Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarung und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen mit Angabe der zugelassenen Desinfektionsverfahren.

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten

Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:
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- Atemgasbefeuchter im Lieferumfang enthalten

- Atemgasbefeuchter fest an das Gerat ankoppelbar, d. h. in das Druckunterstiitzungssystem
integrierbar

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

VII.1 Beratung

VIIl.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIL.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

19.1 Produktart 14.24.22.0 Bilevel-CPAP-Gerdte (zwei Druckniveaus)

Beschreibung

Bilevel-CPAP-Gerdte dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor/Gebldse, mit dem der Druck am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP) und
am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei unterschiedliche positive
Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren). Die
einstellbaren positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf
erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerat tber die Spontanatmung der Versicherten
oder des Versicherten gesteuert/geregelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert.

Da die Gerite die ganze Nacht liber in Betrieb sind und in der Ndahe des Bettes der Versicherte oder
des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerdte sind ggdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer nachtlichen Uberdruckatmung zur Sicherung der
Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei
obstruktiver Schlafapnoe
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Wenn die Behandlung mit einem CPAP- oder APAP-Gerat nicht moglich ist

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A

19.2 Produktart 14.24.22.1 Bilevel-CPAP-Gerate (zwei Druckniveaus) mit integrierter
Anfeuchtung

Beschreibung

Bilevel-CPAP-Gerdte dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor/Gebldse, mit dem der Druck am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP) und
am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei unterschiedliche positive
Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren). Die
einstellbaren positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf
erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerat tGber die Spontanatmung der Versicherten
oder des Versicherten gesteuert/geregelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert.

Da die Geréte die ganze Nacht liber in Betrieb sind und in der Ndahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate verfligen Uiber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer niachtlichen Uberdruckatmung zur Sicherung der
Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei
obstruktiver Schlafapnoe

Wenn die Behandlung mit einem Bilevel-CPAP-Gerat ohne integrierte Anfeuchtung wegen
Austrocknung der Schleimhaute / Schleimhautirritationen nicht moglich ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A

Produktgruppe 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate"
Datum der Fortschreibung: 09.01.2024 Seite 128 von 147



20. Produktuntergruppe 14.24.23 Auto-Bilevel-CPAP-Gerate (automatisch
anpassende Druckniveaus) zur Behandlung schlafbezogener
Atmungsstorungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 14-3 03/2007
durch ein unabhangiges Priifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unabhangige
Prifungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN EN 80601-2-
70:2021-06 - TZ 201.12 (Stabilitat der Genauigkeit des statischen Atemwegsdrucks
(Langzeitgenauigkeit) / Stabilitat der Genauigkeit des dynamischen Atemwegsdrucks
(Kurzzeitgenauigkeit))
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durch ein unabhéangiges Priifinstitut
Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Druck von behandelnder Arztin bzw. behandelnden Arzt in Schritten von max. 0,5 hPa
einstellbar.

- Eine Moglichkeit der Druckverstellung durch die anwendende Person muss durch technische
Vorrichtungen verhindert werden. Zuschaltbare Ein- und Ausatem- sowie Einschlafhilfen
(sogenannte Rampenfunktion) sind moglich und von vorgenannter Anforderung ausgenommen.

- Ablesemdoglichkeit der Einsatzdauer anhand des Therapiestundenzahlers

- Betriebsstundenzahler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person
jederzeit auslesbar

- Tragbares Tischgerat, welches am 230 V-Netz und ggf. zusatzlich an Niederspannungsnetzen (z.
B. 12 V Gleichspannung) betrieben werden kann

- In das Gerat fest integrierte, fiir die anwendende Person ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen
ablesbare Anzeige des Ist-Druckes in analoger oder digitaler Form

- Eine getrennte Einstellung des inspiratorischen und des exspiratorischen Druckes muss fiir die
behandelnde Arztin bzw. den behandelnden Arzt mdéglich sein.

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations- und Exspirationsphase (Druckschwankung) ermittelt
gemal DIN EN 80601-2-70 - Abschnitt 201.12

muss bei einem eingestellten Druck von < 10 hPa den Wert <= 0,5 hPa und bei einem eingestellten
Druck von >= 10 hPa den Wert <= 1 hPa erfiillen.

- Betriebsgerdausche gemaR Priifmethode 14-3 03/2007 MDS-Hi kleiner 28,0 dB(A)
Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter miissen erfillt
werden.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer des Produktes durch:
- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und/oder Priifungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Gerat moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
MaRnahme zur Instandsetzung im Sinne § 7 der MPBV. Sie geht {iber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufiihrenden Austausch von Verschleifteilen und Zubehorteile hinaus.
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lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarung und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen mit Angabe der zugelassenen Desinfektionsverfahren.

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
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- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten
Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:
- Atemgasbefeuchter im Lieferumfang enthalten

- Atemgasbefeuchter fest an das Gerat ankoppelbar, d. h. in das Druckunterstiitzungssystem
integrierbar

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

20.1 Produktart 14.24.23.0 Auto-Bilevel-CPAP- Gerate (automatisch anpassende
Druckniveaus)

Beschreibung

Auto-Bilevel-CPAP-Gerdte dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor/Gebldse, mit dem am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck, IPAP) und am Ende
der Ausatmung (exspiratorischer Druck, EPAP) ein variabler Druck auf zwei unterschiedliche
positive Druckniveaus erzeugt werden kann (autoadaptierendes, atemzuggesteuertes 2-Pegel-
CPAP-Verfahren. Die automatisch vom Gerat individuell ermittelten positiven Driicke wirken im
Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur,
wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das
Grundgerét lber die Spontanatmung der Versicherten oder des Versicherten gesteuert/geregelt,
indem der Atemflow die Umschaltung triggert. Der variable Druck ermdglicht eine Reduktion des
Therapiedruckes ohne Beeintrachtigung der Therapiequalitat.

Da die Geréte die ganze Nacht liber in Betrieb sind und in der Ndahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.
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Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer niachtlichen Uberdruckatmung zur Sicherung der
Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei
obstruktiver Schlafapnoe

Wenn die Behandlung mit einem Bilevel-CPAP-Gerat nicht moglich ist

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A

20.2 Produktart 14.24.23.1 Auto-Bilevel-CPAP-Gerdte (automatisch anpassende
Druckniveaus) mit integrierter Anfeuchtung

Beschreibung

Auto-Bilevel-CPAP-Gerdte dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor/Gebldse, mit dem am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP) und am Ende
der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) ein variabler Druck auf zwei unterschiedliche
positive Druckniveaus erzeugt werden kann (autoadaptierendes, atemzuggesteuertes 2-Pegel-
CPAP-Verfahren. Die automatisch vom Gerat individuell ermittelten positiven Driicke wirken im
Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur,
wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das
Grundgerét Gber die Spontanatmung der Versicherten oder des Versicherten gesteuert/geregelt,
indem der Atemflow die Umschaltung triggert. Der variable Druck ermdglicht eine Reduktion des
Therapiedruckes ohne Beeintrachtigung der Therapiequalitat.

Da die Geréte die ganze Nacht (iber in Betrieb sind und in der Ndahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate verfligen Uber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer niachtlichen Uberdruckatmung zur Sicherung der
Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei
obstruktiver Schlafapnoe

Wenn die Behandlung mit einem Bilevel-CPAP-Gerat (automatisch anpassende Druckniveaus) ohne
integrierte Anfeuchtung wegen Austrocknung der Schleimhaute/Schleimhautirritationen nicht
moglich ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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21. Produktuntergruppe 14.24.24 Bilevel-CPAP-Gerate zur Behandlung
schlafbezogener Atmungsstorungen mit ST-Funktion

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen (entsprechend der Priifmethoden Nr. 14-3 03/2007
durch ein unabhangiges Priifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unabhangige
Prifungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN 80601-2-
70:2021-06 - TZ 201.12 (Stabilitat der Genauigkeit des statischen Atemwegsdrucks
(Langzeitgenauigkeit) / Stabilitat der Genauigkeit des dynamischen Atemwegsdrucks
(Kurzzeitgenauigkeit)) durch ein unabhangiges Priifinstitut oder durch andere mindestens
gleichwertige unabhangige Priifungen
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Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Druck von behandelnder Arztin bzw. behandelndem Arzt in -Schritten von max. 0,5 hPa
einstellbar.

- Eine Méglichkeit der Druckverstellung durch die anwendende Person muss durch technische
Vorrichtungen verhindert werden. Zuschaltbare Ein- und Ausatem- sowie Einschlafhilfen
(sogenannte Rampenfunktion) sind moglich und von vorgenannter Anforderung ausgenommen.

- Ablesemoglichkeit der Einsatzdauer anhand des Therapiestundenzadhlers

- Betriebsstundenzdhler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person
jederzeit auslesbar

- Tragbares Tischgerat, welches am 230 V-Netz und ggf. zusatzlich an Niederspannungsnetzen (z.
B. 12 V Gleichspannung) betrieben werden kann

- In das Gerat fest integrierte, fiir die anwendende Person ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen
ablesbare Anzeige des Ist-Druckes in analoger oder digitaler Form

- Eine getrennte Einstellung des inspiratorischen und des exspiratorischen Druckes muss fur die
behandelnde Arztin bzw. den behandelnden Arzt mdglich sein.

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations- und Exspirationsphase (Druckschwankung) ermittelt
gemaR DIN EN 80601-2-70 - Abschnitt 201.12

muss bei einem eingestellten Druck von < 10 hPa den Wert <= 0,5 hPa und bei einem eingestellten
Druck von >= 10 hPa den Wert <= 1 hPa erfillen.

- Betriebsgerdausche gemal Priifmethode 14-3 03/2007 MDS-Hi kleiner 28,0 dB(A)
Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter miissen erfllt
werden.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer des Produktes durch:
- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und/oder Priiffungen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Gerdt moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
MaRnahme zur Instandsetzung im Sinne § 7 der MPBV. Sie geht liber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufiihrenden Austausch von Verschleifteilen und Zubehorteile hinaus.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarung und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen mit Angabe der zugelassenen Desinfektionsverfahren.

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten.
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Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:
- Atemgasbefeuchter im Lieferumfang enthalten

- Atemgasbefeuchter fest an das Gerat ankoppelbar, d. h. in das Druckunterstiitzungssystem
integrierbar

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

21.1 Produktart 14.24.24.0 Zeitgesteuerte Bilevel-CPAP-Gerate (ST-Funktion, zwei

Druckniveaus)

Beschreibung

Bilevel-CPAP-Gerdte dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor/Gebldse, mit dem der Druck am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck, IPAP)
und am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck, EPAP) auf zwei unterschiedliche positive
Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren). Die
einstellbaren positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf
erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerit tber die Spontanatmung der Versicherten
oder des Versicherten gesteuert/geregelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert.
Unterbleiben aufgrund einer zentralen Schlafapnoe, d. h. wegen eines fehlenden Atemantriebes,
die Einatembemihungen, tibernimmt das Gerdt die Atemtatigkeit, dhnlich wie bei einem
Beatmungsgerat (zeitgesteuert, T-Steuerung).

Da die Gerite die ganze Nacht lber in Betrieb sind und in der Nahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerdauscharm.

Die Geréte sind gdf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.
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Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer niachtlichen Uberdruckatmung mit einem zeitgesteuerten
BiLevel-CPAP-Gerat zur Sicherung der Atmungsfunktion wahrend des Schlafes bei obstruktiver
Schlafapnoe oder bei zentraler Schlafapnoe

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A

21.2 Produktart 14.24.24.1 Zeitgesteuerte Bilevel-CPAP-Gerdte (ST-Funktion, zwei
Druckniveaus) mit integrierter Anfeuchtung

Beschreibung

Zeitgesteuerte Bilevel-CPAP-Gerate dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat
mit Kompressor/Gebldse, mit dem der Druck am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP)
und am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei unterschiedliche positive
Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren). Die
einstellbaren positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf
erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerat tber die Spontanatmung der Versicherten
oder des Versicherten gesteuert/geregelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert.
Unterbleiben aufgrund einer zentralen Schlafapnoe, d. h. wegen eines fehlenden Atemantriebes,
die Einatembemiihungen, libernimmt das Gerat die Atemtatigkeit, dhnlich wie bei einem
Beatmungsgerat (zeitgesteuert, T-Steuerung).

Da die Geréte die ganze Nacht (iber in Betrieb sind und in der Ndahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate verfligen Uber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer niachtlichen Uberdruckatmung mit einem zeitgesteuerten
BiLevel-CPAP-Gerat zur Sicherung der Atmungsfunktion wahrend des Schlafes bei obstruktiver
Schlafapnoe oder bei zentraler Schlafapnoe

Wenn die Behandlung mit einem zeitgesteuerten Bilevel-CPAP ohne Anfeuchtung wegen
Austrocknung der Schleimhaute/Schleimhautirritationen nicht moglich ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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22. Produktuntergruppe 14.24.25 Spezialgerdte zur Behandlung
schlafbezogener Atmungsstorungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. 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 einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 14-3 03/2007
MDS-Hi durch ein unabhangiges Priifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige
unabhéngige Prifungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN 80601-2-
70:2021-06 - TZ 201.12 (Stabilitat der Genauigkeit des statischen Atemwegsdrucks
(Langzeitgenauigkeit) / Stabilitat der Genauigkeit des dynamischen Atemwegsdrucks
(Kurzzeitgenauigkeit)) durch ein unabhangiges Priifinstitut oder durch andere mindestens
gleichwertige unabhangige Priifungen
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Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations— und Exspirationsphase (Druckschwankung) ermittelt
gemal DIN EN 80601-2-70 - Abschnitt 201.12

muss bei einem eingestellten Druck von < 10 hPa den Wert <= 0,5 hPa und bei einem eingestellten
Druck von >= 10 hPa den Wert <= 1 hPa erfiillen.

- Druck von behandelnder Arztin bzw. behandelndem Arzt in Schritten von max. 0,5 hPa
einstellbar

- Eine Moglichkeit der Druckverstellung durch die anwendende Person muss durch technische
Vorrichtungen verhindert werden. Zuschaltbare Ein- und Ausatem- sowie Einschlafhilfen
(sogenannte Rampenfunktion) sind moglich und von vorgenannter Anforderung ausgenommen

- Ablesemdoglichkeit der Einsatzdauer anhand des Therapiestundenzahlers

- Betriebsstundenzahler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person
jederzeit auslesbar

- Tragbares Tischgerat, welches am 230 V-Netz und ggf. zusatzlich an Niederspannungsnetzen (z.
B. 12 V Gleichspannung) betrieben werden kann

- Betriebsgerdausche gemal Priifmethode 14-3 03/2007 MDS-Hi kleiner 28,0 dB(A)

- In das Gerat fest integrierte, fiir die anwendende Person ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen
ablesbare Anzeige des Ist-Druckes in analoger oder digitaler Form

Zusatzliche Anforderungen an Gerdate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter miissen erfillt
werden.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer des Produktes durch:
- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen und/oder Priifungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Gerat moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
MaRnahme zur Instandsetzung im Sinne § 7 der MPBV. Sie geht {iber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufiihrenden Austausch von Verschleifteilen und Zubehorteile hinaus.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
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- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarung und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Darstellung der herstellerseits zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des
Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Angabe der technischen Daten.

- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen mit Angabe der zugelassenen Desinfektionsverfahren.

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten
Zusatzliche Anforderungen an Gerdte mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Der Atemgasbefeuchter muss im Lieferumfang enthalten sein.
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- Der Atemgasbefeuchter muss fest an das Gerdt ankoppelbar, d. h. in das
Druckunterstiitzungssystem integrierbar sein.

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

22.1 Produktart 14.24.25.0 Spezialgerate zur Therapie schlafbezogener
Atmungsstorungen

Beschreibung

Spezialgerate dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor/Gebldse, mit dem der Druck am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP) und
der Druck am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei unterschiedliche
positive Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren).
Die einstellbaren positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf
erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerat tiber die Spontanatmung und einen
speziellen Algorithmus gesteuert/geregelt. Unterbleiben aufgrund einer zentralen Schlafapnoe, d.
h. wegen eines fehlenden Atemantriebes, die Einatembemiihungen, libernimmt das Gerat die
Atemtatigkeit, dhnlich wie bei einem Beatmungsgerét (zeitgesteuert, T-Steuerung).

Da die Geréte die ganze Nacht liber in Betrieb sind und in der Ndahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Sicherung der Atmungsfunktion wahrend des Schlafes bei zentraler Schlafapnoe oder Cheyne-
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Stokes-Atmung mit/ohne Obstruktion der oberen Atemwege

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G

22.2 Produktart 14.24.25.1 Spezialgerate zur Therapie schlafbezogener
Atmungsstorungen, mit integrierter Anfeuchtung

Beschreibung

Spezialgerate dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor/Gebldase, mit dem der Druck am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP) und
der Druck am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei unterschiedliche
positive Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren).
Die einstellbaren positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf
erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerat tiber die Spontanatmung und einen
speziellen Algorithmus gesteuert/geregelt. Unterbleiben aufgrund einer zentralen Schlafapnoe, d.
h. wegen eines fehlenden Atemantriebes, die Einatembemiihungen, libernimmt das Gerat die
Atemtatigkeit, dhnlich wie bei einem Beatmungsgerét (zeitgesteuert, T-Steuerung).

Da die Geréte die ganze Nacht (iber in Betrieb sind und in der Ndahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, miissen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate verfligen Uiber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerate sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Zur Sicherung der Atmungsfunktion wahrend des Schlafes bei zentraler Schlafapnoe oder Cheyne-
Stokes-Atmung mit/ohne Obstruktion der oberen Atemwege

- Wenn eine Behandlung mit einem Spezialgerat zur Therapie schlafbezogener Atmungsstérungen
ohne Anfeuchtung wegen Austrocknung der Schleimhaute/Schleimhautirritationen nicht moglich
ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G
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23. Produktuntergruppe 14.99.99 Abrechnungspositionen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch flir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls
grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen
lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

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

Es gelten die zusatzlichen zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen des
Hauptproduktes.

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

23.1 Produktart 14.99.99.0 Zubehor

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kann Zubehor zu Inhalations- und Atemtherapiegeraten
abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung des erforderlichen
Zubehors und einer Begriindung der Notwendigkeit fiir das Zubehor ist erforderlich (siehe auch
Produktauflistung).

Indikation
Nicht besetzt

23.2 Produktart 14.99.99.1 Verbrauchsmaterial

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kann Verbrauchsmaterial zu Inhalations- und
Atemtherapiegerdten abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung des
erforderlichen Verbrauchsmaterials und einer Begriindung der Notwendigkeit fiir das Material ist
erforderlich (siehe auch Produktauflistung).

Indikation
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Nicht besetzt

23.3 Produktart 14.99.99.2 Nicht besetzt
Beschreibung

Indikation
Nicht besetzt

234 Produktart 14.99.99.3 Reparaturen

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition konnen Reparaturen von Inhalations- und Atemtherapiegeraten
abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung des erforderlichen
Materials und einer Begriindung der Notwendigkeit fiir das Material ist erforderlich (siehe auch
Produktauflistung).

Indikation
Nicht besetzt

23.5 Produktart 14.99.99.4 Wartungen

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kdnnen Wartungen von Inhalations- und Atemtherapiegeraten
abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung der erforderlichen
MaRnahmen und einer Begriindung der Notwendigkeit flir die MaRnahme ist erforderlich (siehe
auch Produktauflistung).

Indikation

Nicht besetzt

23.6 Produktart 14.99.99.5 Einweisung

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Einweisungen von Beatmungsgeradten abgerechnet
werden.
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Indikation

Nicht besetzt
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