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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist Verfahrensschritte
28.02.2022 - 29.04.2022 | Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

15.05.2023 - 17.11.2023 | Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V

24.08.2023 Durchfiihrung der miindlichen Verfahren zur Ergdnzung der Stel-
lungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung

18.12.2023 Beschlussfassung liber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung

19.02.2024 Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-

zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGBV
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Il. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
1. | Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) 17.07.2023 schriftlich
24.08.2023 mindlich Im Rahmen der miindlichen Anhoérung
am 24.08.2023 wurden keine weiteren
Inhalte vorgetragen, die liber die ein-
gereichte Stellungnahme hinausgehen.
Die schriftliche Stellungnahme wurde
inhaltlich wiedergegeben.
2. | Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, 18.07.2023 schriftlich

chronischer Erkrankung und ihren Angehorigen e. V. (BAG SELBSTHILFE)
fir den Deutschen Behindertenrat (DBR)

3. | BUNDESINNUNGSVERBAND FUR ORTHOPADIE.TECHNIK (BIV-OT)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

4.|f.m.p.- Fachvereinigung Medizinprodukte e.V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

5. | eurocom e. V. - european manufacturers federation for compression
therapy and orthopaedic devices

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der Stel-
lungname

Form der Stellung-
nahme

Anmerkungen

.| SPECTARIS - Verband der Hightech-Industrie

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
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Jacksteit, Dr. Robert

Von: Rohloff, Miriam <rohloff@bvmed.de>

Gesendet: Montag, 17. Juli 2023 16:13

An: Jacksteit, Dr. Robert; Fortschreibung HMV

Cc: Wachsmann, Maria; Pohl, Juliane; Tanzer, Daniela

Betreff: Stellungnahme des BVMed | Stellungnahmeverfahren fir die
Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus” des HMV

Anlagen: 2022-07-17 Anschreiben_BVMed-Stellungnahme_Fortschreibung - PG
11.pdf; 20230717_Anlage_BVMed-Stellungnahme_Fortschreibung - PG
11.docx

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,

vielen Dank fiir die Moglichkeit der Stellungnahme zum Fortschreibungsverfahren fir die Produktgruppe 11
,Hilfsmittel gegen Dekubitus” gemald § 139 Absatz 9 SGB V.
In der Anlage erhalten Sie fristgerecht die Stellungnahme des BVMed nebst Anlage.

Mit besten GriRen

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

Miriam Rohloff

Referentin

Referat Ambulante Gesundheitsversorgung
BVMed | Bundesverband Medizintechnologie e.V.
Reinhardtstr. 29 b | 10117 Berlin

T +49 (0)30 246 255-18 | M +49(0)173-1871173
rohloff@bvmed.de | www.bvmed.de

Newsletter | Twitter | Facebook | Youtube

ENTDECKEN SIE

MEDTECH-GERMANY.DE

Diese E-Mail kann vertrauliche Informationen enthalten. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind oder
diese E-Mail irrtimlich erhalten haben, informieren Sie bitte sofort den Absender und vernichten diese
E-Mail. Das unerlaubte Kopieren sowie die unbefugte Weitergabe dieser E-Mail oder von Teilen dieser
E-Mail ist nicht gestattet. Wir haben alle verkehrsiiblichen MalRnahmen unternommen, um das Risiko
der Verbreitung virenbefallener Software oder E-Mails zu minimieren, dennoch raten wir lhnen, lhre
eigenen Virenkontrollen auf alle Anhange an dieser Nachricht durchzufiihren. Wir schlieBen die Haftung
fiir jeglichen Verlust oder Schaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.
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Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Montag, 15. Mai 2023 16:54

Betreff: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 11 , Hilfsmittel gegen
Dekubitus” des Hilfsmittelverzeichnisses

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen

Dekubitus” fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 17.07.2023 schriftlich zu
dem Stellungnahmeentwurf zu duRern. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den
beigefligten Anlagen.

Sofern Sie eine Stellungnahme abgeben, bitten wir Folgendes zu berilicksichtigen: Damit uns eine
Zuordnung und Auswertung lhrer Ergdnzungs- und/oder Anderungsvorschlidge zu den
entsprechenden Produktgruppenbereichen (Gliederung, Definition, etc.) des
Stellungnahmeentwurfs moglich ist, verwenden Sie bitte die von uns vorbereitete Tabelle (Anlage
4).

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.
Mit freundlichen GriiRen

Dr. Robert Jacksteit
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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. . BVMed

. o e
Gesundheit gestalten
Bundesverband

Medizintechnologie e. V.
ReinhardtstralBe 29b

10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-0
Herrn info@bvmed.de
Dr. Robert Jacksteit www.bvmed.de
GKV-Spitzenverband Berlin, 17. Juli 2023
Referat Hilfsmittel JP/MR
ReinhardtstraRRe 28 Tel.: -13
10117 Berlin pohl@bvmed.de

BVMed-Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe 11 »Hilfsmittel gegen Dekubitus« gemaR
§ 139 Absatz 9 SGB V; hier: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,

vielen Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Fortschreibung in der Produktgruppe 11 »Hilfsmittel
gegen Dekubitus« des Hilfsmittelverzeichnisses gemal3 § 139 Absatz 9 SGB V.

Wir empfanden den bisherigen Austausch und die Vorgehensweise im Rahmen des aktuellen Fortschrei-
bungsprozesses der PG 11 - Hilfsmittel gegen Dekubitus als sehr konstruktiv. In diesem Zusammenhang be-
danken wir uns, dass aus dem Ubermittelten Fortschreibungsbedarf im April 2022 und den personlichen Ge-
sprachen am 29.08.2022 und 09.02.2023 bereits einige inhaltliche Anpassungen hervorgingen.

Im nun vorliegenden Fortschreibungsentwurf sehen wir jedoch weiterhin strukturelle und redaktionelle Inkon-
sistenzen. Unsere konkreten Anpassungs- und Anderungsvorschlage kénnen Sie u. a. auch beigefligter Anlage
entnehmen. Wesentliche Anmerkungen méchten wir hier im Folgenden nochmals darlegen:

Bei der nunmehr vollstandigen intensiven Analyse des Fortschreibungsentwurfs haben wir einige inhaltliche,
zum Teil fiir die Versorgung schwerwiegende Mangel festgestellt, deren Korrektur wir im Sinne der Sicherung
der Versorgung fiir zwingend notwendig halten. Wir haben diese in der Anlage zur Stellungnahme ausge-
fuhrt. Bei den hierin von uns vorgeschlagenen Anderungen handelt es sich aus unserer Sicht um sachlich
nachvollziehbare, dem aktuellen Wissensstand entsprechende Anpassungsvorschlage, die wir auch entspre-
chend erldautert haben. Sofern der GKV-SV zu diesen Punkten eine andere Auffassung vertritt, bitten wir um
einen Anhorungstermin, damit diese Sachverhalte noch einmal fachlich dargelegt und L6sungsansatze eror-
tert werden kénnen.

Als besonders schwerwiegende Mangel mit einem erheblichen negativen Einfluss auf die Patient:innenver-
sorgung halten wir in dem vorliegenden Entwurf in der Definition der PG 11 und wesentliche Inhalte in den
jeweiligen Gliederungspunkten VII. ,Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen®. Bei letzterem gehen wir bei den vom GKV-SV gegeniiber der letzten Fortschrei-
bung vorgenommenen Anderungen des Orts der Beratung von einem Versehen aus und bitten um einge-
hende Prifung unserer Begriindung sowie Beibehalt der bisherigen Formulierung.

Da der Punkt VII. ,Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leis-
tungenin allen Untergruppen vorkommt und identisch ist, gelten unsere Anmerkungen entsprechend fur
alle Produktarten. Fir eine bessere Lesbarkeit haben wir dies gesondert in der Anlage gekennzeichnet mit
einem gesonderten Vermerk: ,,Stellungnahme und Anderungsvorschlige zu Systematik und Inhalt des Glie-
derungspunktes®.
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Ferner mochten wir auf die folgenden Punkte gesondert eingehen:

Definition und Anforderungen

Folgerichtigkeit von Produktbeschreibungen im HMV und den im Rahmen der Antragstellung gepriiften
Produktinformationen:

Die Leistungsangaben sind im Rahmen der letzten Fortschreibung der PG 11 vom 06.12.2018 in Form von
Dekubitusgraden bei den Produktbeschreibungen folgerichtig gestrichen worden, da es keinen sachlichen
Zusammenhang zwischen einem Produkt und einer Dekubituskategorie gibt und sich die Eignung eines
Hilfsmittels aus den vorliegenden Parametern einer spezifischen Patient:innensituation ergibt. Der GKV-
Spitzenverband hat entsprechend bei der Definition der PG 11 die Kriterien fiir eine bedarfsgerechte Ver-
sorgung aufgefiihrt und betont, dass »eine Auswahl von Hilfsmitteln nach (...) einem Dekubitusstadium,-
grad oder der -kategorie nicht moglich« ist.

Trotz der Streichung der Dekubitusgrade bei den Produktbeschreibungen im HMV, weisen dennoch eine
Vielzahl von Gebrauchsanweisungen und Produktinformationen, die im Rahmen des Anmelde- bzw. Zulas-
sungsverfahrens beim GKV-Spitzenverband vorgelegt und gepriift werden missen, weiterhin ohne Ein-
schrankungen oder Warnhinweise die Beschreibungen »geeignet bis Dekubitus Grad x« auf. Solche Zusam-
menhange oder Produkteigenschaften, die von relevanten Fachgesellschaften wie der EPUAP oder deut-
schen Wissenschaftlern wie Nils Lahmann, Charité, als nicht existent und mit Risiken fiir Patient:innen ver-
bunden gesehen werden, kdnnen folgerichtig auch nicht aus der klinischen Bewertung eines Produktes
resultieren - dies auch vor dem Hintergrund, dass der Stand der Wissenschaft und die wissenschaftliche
Literatur Eingang in die klinische Bewertung finden miissen.

Patient:innen oder Anwender:innen werden somit bei der Etikettierung eines Produkts mit einem Dekubi-
tusgradin Gebrauchsanweisungen und Produktbeschreibungen unzutreffend informiert Giber die Eignung,
Leistung und Funktionseigenschaften im Zusammenhang mit der Diagnose Dekubitus der jeweiligen Ka-
tegorie.

Demzufolge sollten im Rahmen der Fortschreibung entsprechende Hinweise in Bezug auf Produktinforma-
tionen aufgenommen werden. Hieraus wiirde sich eine Konsistenz zwischen den vorgenommenen Strei-
chungen der Dekubitusgrade bei den Produktbeschreibungen im HMV und den gepriiften Produktinfor-
mationen im Rahmen des Antragsverfahrens des GKV-Spitzenverbandes ergeben.

. Inkonsistenz in Struktur und Gliederung

Der vorliegende Fortschreibungsentwurf weist strukturelle und redaktionelle Inkonsistenzen auf. Im Folgen-
den mochten wir beispielhaft einige solcher Passagen nennen, bei denen wir entsprechend Anpassungsbe-
darf sehen. Weitere kdnnen Sie zudem der Anlage entnehmen.

11.39 Sitzhilfen | Konsistenz in Struktur und Gliederung

Abbildung struktureller Neuerungen 11.39

Seit der vorangegangenen Fortschreibung sind neue Produktarten hinzugekommen. Diese sind weiterhin
als NN bezeichnet. Wir méchten darauf hinweisen, dass im Rahmen der Fortschreibung die korrekte Be-
nennung sowie die entsprechende Beschreibung erfolgen sollte:

Strukturelle Differenzierungen 11.39

1. Differenzierung von Sitzkissen mit Positionierungsfunktion

Ein Kissen mit Positionierungseigenschaften muss von Kissen ohne diese Funktion innerhalb der je-
weiligen Produktuntergruppe mit einer eigenen Produktart abgegrenzt werden.

Eine Positionierung der Patient:innen ermoglicht eine stabile, gleichmaRige Druckverteilung tiber die
gesamte Sitzflache. Bei Patient:innen mit Fehlstellungen, Kérperasymmetrien und fehlender Kérper-
spannung verhindert bzw. verringert die Positionierung einseitige Druckbelastungen auf GesdRareale
und reduziert damit das Dekubitusrisiko. Die Moglichkeit der Positionierung ist explizit eine Funktion
/ Eigenschaft, die eine dekubituspraventive Wirkung hat.
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Sie muss, auch gemaR Grundsatz der funktionalen Gleichartig- und Gleichwertigkeit, damit entspre-
chend bei bestimmten Indikationen differenziert verordnet und eingesetzt werden kénnen. Dement-
sprechend schlagen wir eine strukturelle Anpassung vor.

2. Differenzierung von Gel- und Fluid -Sitzkissen in zwei unterschiedlichen Produktuntergruppen

Beispiel:
11.39.02 Sitzkissen aus / mit Gelkomponenten
11.39.06. Sitzkissen aus / mit Fluidkomponenten

Ein Fluid ist ein Stoff, der sich standig verformt oder flieBt, wenn er dueren Scherkraften ausgesetzt
wird. Der entscheidende Unterschied zwischen Fluid und Gel in Bezug auf Sitzkissen sind die mecha-
nischen Eigenschaften. Die Gelkissen oder Gelkomponenten in Kissen sind Festkorper und weisen
keine FlieBeigenschaften auf. Gel passt sich bei Auflagedruck nicht der Form des Beckens an. Fluid
passt sich hingegen an, verteilt damit den Druck gleichmaBig Uber die Kontaktflache und nimmt
Scherkrafte auf.

Aufgrund der funktionalen Unterschiedlichkeit ist insofern die strukturelle Differenzierung erforder-
lich.

3. Differenzierung innerhalb der Produktuntergruppe 11.39.02
Sitzkissen aus/mit Fluid-/Gelkomponenten

Die Struktur des HMV hat dem Grundsatz der funktionalen Gleichartig- und Gleichwertigkeit zu fol-
gen. Ungeachtet der Differenzierung nach Materialien in dieser Produktuntergruppe, ist eine Unter-
scheidbarkeit der voneinander verschiedenen Funktionalitdten der Produkte fiir Verordnende und An-
wendende in der jetzigen Fassung nicht gegeben.

Zur notwendigen Abgrenzung schlagen wir somit die Einflihrung entsprechender Produktarten .4 und
.5 vor.

Beispiel 1:
Neue Produktart 11.39.02.4 Sitzkissen mit Fluidkomponenten und austauschbaren Elementen

Sitzkissen mit Fluidkomponenten und austauschbaren Elementen bestehen zum einen aus einem Flu-
idgemisch auf Wasser-, Silikon- oder Polymerbasis, welches durch eine Kunststofffolie umschlossen
sein muss, um in Form gehalten zu werden. Zum anderen bestehen sie aus verschiedenartigen
Schaumstoffen, welche als Tragerschicht fiir die Fluid-Komponenten dienen. Die nicht komprimierba-
ren, aber verformbaren Materialien passen sich dem Kérper an, so dass der Druck gleichmaRig verteilt
werden kann. Durch die FlieBeigenschaften des Fluids kénnen Scherkrafte aufgenommen werden. Zu-
satzlich kdnnen austauschbare Elemente wie zum Beispiel Schaumstoffkeile (durch Klett-, Flausch-
oder Klebeverbindung) direkt an die Kissenbasis angebracht werden. Diese dienen als Positionierungs-
hilfe, um den Druck gleichmaRig liber die Kissenbasis zu verteilen.

Produktbeispiele:

JAY Xtreme Active aktuell in der Produktuntergruppe 11.39.02.1

Sitzkissen mit Fluid-/Gelkomponenten

Austauschbare Elemente: Keile zur Oberschenkelfiihrung werden auf die Kissenbasis aufgeklettet

Invacare Matrx Libra derzeit ebenfalls in der 11.39.02.1
Sitzkissen mit Fluid-/Gelkomponenten
Austauschbare Elemente: Anbringen von Positionierungselementen an der Kissenunterseite

Beispiel 2:
Neue Produktart 11.39.02.5 Sitzkissen mit Fluidkomponenten und austauschbaren Elementen, Kam-
mer-System

Sitzkissen mit Fluidkomponenten und austauschbaren Elementen, Kammer-System bestehen zum ei-
nen aus einem Fluidgemisch auf Wasser-, Silikon- oder Polymerbasis, welche durch eine Kunststofffo-
lie umschlossen sein muss, um in Form gehalten zu werden. Zum anderen bestehen sie aus verschie-
denartigen Schaumstoffen, welche als Tragerschicht fiir die Fluid-Komponenten dienen.
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Die nicht komprimierbaren, aber verformbaren Materialien passen sich dem Korper an, so dass der
Druck gleichmaRig verteilt werden kann. Durch die FlieReigenschaften des Fluids konnen Scherkrafte
aufgenommen werden. Zusatzlich konnen austauschbare Elemente wie Schaumstoffkeile an die Kis-
senbasis angebracht und in mehreren Kammern des Zwischenbezuges eingebracht werden.

Diese dienen als Positionierungshilfe der Oberschenkel und des Beckens und somit einer verbesserten
Druckverteilung. Die Separierung der Positionierungselemente in unterschiedliche Kammern fiihrt im
Vergleich zu einer sehr prazisen Positionierung.

Beispiel:
JAY Balance Kissen mit Taschen (Kammern) im Zwischenbezug. Im Beckenbereich wird die Fluideinlage
eingelegt.

Wir mochten noch einmal betonen, dass sich die Hersteller- und Leistungserbringer bewusst auf formelle
und sachliche Mangel der Fortschreibung bezogen haben und Empfehlungen fiir die Aufnahme verbesserter
Leistungen ausdriicklich nicht Gegenstand der Stellungnahme sind.

Wir méchten Sie bitten, die vorliegenden Mangel im Sinne der Versorgung der Patient:innen und Versicher-

ten zu korrigieren. Hierfiir und zur Sicherung einer bedarfsgerechten Patient:innenversorgung in der Pro-
duktgruppe 11 bietet der BVMed eine konstruktive Zusammenarbeit an.

Bei Fragen und fur Erlduterungen stehen wir gern — auch im Rahmen einer miindlichen Anhérung, die wir
hiermit vorschlagen mochten — zur Verfiigung. Dazu gehen wir davon aus, dass eine Anhérung mit angemes-
sener Vorlaufzeit geplant wird.

Mit freundlichen GriiRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e. V.

WM

Julijane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

Anlage
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Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe PG 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus*

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

1 band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-

lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)

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

1. | Bitte zitieren Sie hier die Textstelle aus Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der von lhnen zi- Dieses Feld bitte freilassen
dem Stellungnahmeentwurf, auf die Sie tierten Textstelle aus dem Stellungnahmeentwurf.
Bezug nehmen mochten.
Anderungsvorschlag:

Bitte geben Sie hier lhren konkreten Formulierungs-
vorschlag ein.

2. | Definition In der Definition und dem gesamten Fortschreibungsdo-
Seite 7 des Entwurfes (pdf-Dokument) kument wird an vielen verschiedenen Stellen der Termi-
In der Pflege bekannte Lagerungstechniken | nus ,Lagerung“ oder ,gelagert” verwendet. Dies ent-
spricht nicht dem aktuellen Stand: Sachgegenstdande
werden gelagert, wohingegen Menschen nicht ,gelagert"
werden. Der richtige Fachterminus gemaR aktuellem
medizinisch-pflegewissenschaftlichem Standard lautet

,Positionierung” anstatt ,Lagerung”.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 band Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)
Entsprechend sind diese Begriffe im gesamten Doku-
ment durch ,Positionierung“ oder ,positionieren” zu er-
setzen. Nebenstehend ist entsprechend ,Positionie-
rungstechniken® zu verwenden.
Anderungsvorschlag hier:
,In der Pflege bekannte Positionierungstechniken®
3. | Seite 7 des Entwurfes (pdf-Dokument) Der gegenwadrtige Entwurfstext ist fachlich unprazise.

Hilfsmittel gegen Dekubitus dienen der
Vorbeugung von Dekubitus und unter-
stiitzen deren Behandlung. Bei einem De-
kubitus liegt eine lokale Schadigung der
Haut und des darunterliegenden Gewe-
bes vor, die zum Beispiel bei Versicher-
ten, die in ihrer Mobilitat eingeschrankt
sind, durch anhaltenden Druck bezie-
hungsweise Druck in Verbindung mit
Scherkraften zu einer Deformation von
Gewebe und Komprimierung der ent-
sprechenden BlutgefdRe entsteht

Die Formulierung wie ,zum Beispiel bei Versicherten, die
in ihrer Mobilitat eingeschrankt sind“ ist nicht korrekt,
da die Mobilitatseinschrankung gerade der Grund fir
Dekubitus ist.

Die Schadigung betrifft nicht immer die Haut und das
Gewebe. Es kommt auf die Ausprdgung bzw. die Kate-
gorie der Schddigung an.

Anderungsvorschlag:

Hilfsmittel gegen Dekubitus dienen der Vorbeugung
von Dekubitus und unterstitzen deren Behandlung.
Bei Versicherten, die in ihrer Mobilitat eingeschrankt
sind, kann es durch dauerhaftes Liegen oder Sitzen
durch Druck oder Druck in Verbindung mit Scherkraf-
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

ten zur Komprimierung von BlutgefdaRen und Defor-
mation von Gewebe kommen. Bei einem daraus resul-
tierenden Dekubitus liegt eine lokale Schadigung der
Haut und/oder des darunter liegenden Gewebes in
unterschiedlichen Auspragungen vor.

Seite 8 des Entwurfs (pdf-Dokument);
...kénnen eine solche Schadigung...

redaktionelle Anpassung

Anderungsvorschlag:
konnen einer solchen Schadigung...

Seite 8 des Entwurfes (pdf-Dokument):
Die grundlegenden Wirkprinzipien bei
Hilfsmitteln gegen Dekubitus entspre-
chen der tempordren Druckentlastung
beziehungsweise der Druckverteilung,
der Freilagerung sowie der intermittie-
renden Druckentlastung.

Hier steht eine doppelte Aufzdahlung: die ,temporare
Druckentlastung” entspricht der ,intermittierenden Ent-
lastung“ bzw. ist mit ihr identisch.

Anderungsvorschlag:

Die grundlegenden Wirkprinzipien bei Hilfsmitteln
gegen Dekubitus entsprechen der tempeoriren-Dru—
ckentlastung-beziehungsweise-der Druckverteilung,
der Freilagerung sowie der intermittierenden Dru-
ckentlastung.

S. 9 des Entwurfes (pdf-Dokument)

Hierbei handelt es sich um eine fachlich falsche Darstel-
lung. Es kommt bei diesem Hilfsmittel ausdriicklich nicht
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- Hilfsmittel gegen Dekubitus zur inter-
mittierenden Entlastung

,Ein Steuergerdt/Aggregat befillt oder
entliftet die unterschiedlichen Luftkam-
mern der Produkte wechselweise mit
Raumluft, so dass es standig zur Druck-
reduzierung durch wiederkehrende
Druckverteilung kommt. Es wird zwi-

schen manuell zu regelnden und sich au-
tomatisch regelnden Systemen unter-
schieden....” Letztere verfligen Uber un-
terschiedliche Sensortechnologien, die
eine kontinuierliche, automatische An-
passung der Innendriicke der Hilfsmittel
bei Lage- oder Positionierungsverdande-
rungen der Versicherten oder des Versi-
cherten ermdoglichen. Bei den manuell zu
regelnden Systemen wird die Druckein-
stellung in Bezug auf das Koérpergewicht
von der Versicherten oder des Versicher-
ten und den erforderlichen Wechselzyk-
lus eingestellt.

zur Druckverteilung, sondern, wie die Bezeichnung es
aussagt, zur wiederkehrenden Druckentlastung.

Sofern der GKV-SV dem nachfolgenden Vorschlag nicht
folgen kann, ist zumindest der rot gekennzeichnete fal-
sche Begriff durch ,Druckentlastung” zu ersetzen

Anderungsvorschlag:

Bei diesen Hilfsmitteln (Auflagen, Matratzen) handelt es
sich um quer angeordnete Luftkammern, die mit einem
Steuergerdt abwechselnd be- und entliftet werden. In
den Korperbereichen entlifteter Kammern findet eine
Entlastung des Gewebes statt. Dadurch, dass ein zeitlich
wiederkehrender Wechsel zwischen Druckentlastung und
-belastung einzelner Korperareale erfolgt, werden die
Hilfsmittel ,Wechseldruckmatratzen“ genannt. Es wird
zwischen manuell zu regelnden und sich automatisch
regelnden Systemen unterschieden. Letztere verfligen
Uber unterschiedliche Sensortechnologien, die eine kon-
tinuierliche, automatische Anpassung der Innendriicke
der Hilfsmittel bei Lage- oder Positionierungsverande-
rungen der Versicherten oder des Versicherten ermogli-
chen.
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(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-

lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)

7. | S. 9 - Dynamische Liegesysteme zur Um- | Fachlich unzureichende, nicht verstandliche Darstellung.
lagerung (pdf-Dokument) Die Fiill-Formulierungen wie ,zum Beispiel“ sind an der
Diese Hilfsmittel gegen Dekubitus sind in | stalle zudem irrefiihrend.
der Langsrichtung beweglich und ermég-
lichen es zum Beispiel durch Befiillen " .

Anderungsvorschlag:
verschiedener Luftkammern, die Versi- o , , ) ,
] . Bei diesen Hilfsmitteln gegen Dekubitus handelt es sich
cherte oder den Versicherten in eine ) . .
. um zwei unter der Auflageflache langs angeordnete
langsam wechselnde Seitanlagerungspo- , ) . .
sition zu bringen Luftkammern, die durch ein Steuergerdt be- und entlif-
gen. tet werden und dadurch die Versicherte oder den Versi-
cherten in wechselnde Seitenlagerungspositionen brin-
gen. Es wird zwischen manuell zu regelnden und auto-
matisch geregelten Systemen unterschieden. Geregelt
werden kann sowohl der Lagerungswinkel als auch das
Positionierungsintervall.
8. | S. 11 4. Riickensysteme (pdf-Dokument) Diese Darstellung ist fachlich falsch: ein Riickensystem

Mit Hilfe von Riickensystemen kann bei-
spielsweise ein vorhandenes Sitzkissen
ersetzt werden. Derartige Produkte wer-
den auf der Sitzflache und auf der Ri-
ckenlehne des Rollstuhls befestigt.

kann kein Sitzkissen ersetzen. Riickenkissen dienen der
Druckreduzierung im Riickenbereich beim sitzenden
Versicherten, dies zur Vorbeugung von Dekubitus zum
Beispiel an der Wirbelsdule. Riickenkissen werden auch
nicht auf der Sitzflache befestigt.

Anderungsvorschlag:
Diese Produkte werden an der Riickenlehne des Roll-
stuhls befestigt. Riickensysteme werden eingesetzt, um
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herigen Definition der PG 11 vom
06.12.2018

aktuellen Definition der PG 11 vom 06.12.2018, sollte
aufgrund der nach wie vor im Markt vorliegenden
Fehlinformationen zur Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels gegen Dekubitus beibehalten werden. Ein
Grund fiir deren Streichung ldsst sich gerade auf-
grund der Relevanz dieser Information nicht erschlie-
Ren. Durch Streichungen wie oben wird das HMV
simplifiziert und kommt seinem Informationsauftrag
nicht nach - insbesondere in einer Produktgruppe,
deren Hilfsmittel bei bedarfsgerechter Auswahl und
Anwendung durch Vorbeugung von Dekubitus oder
dessen unterstiitzende Behandlung, die Krankenkas-
sen in die Lage versetzt, die massiv gestiegenen
Wundbehandlungskosten zu senken. Wenn das HMV
einen Informationscharakter fiir Versicherte, Pflege-
krafte, Pflegende und Arzt:innen haben soll, miissen
solche elementaren Informationen in der Definition
beibehalten werden.

Der BVMed hdlt daher ausdriicklich die Beibehaltung
des Inhalts aus der aktuellen Definition fiir erforder-
lich, die nach wie vor dem Stand der Wissenschaft

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 band Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)
das Wirkprinzip der Druckverteilung an Haut und Ge-
webe des Riickens beim im Rollstuhl sitzenden Versi-
cherten anzuwenden.
9, Streichung wichtiger Inhalte aus der bis- | Die nachfolgende Beschreibung, basierend auf der

17 von 166




Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

entspricht. Ansonsten ist die Streichung bitte zu be-
grinden.

Anderungsvorschlag (Beibehaltung des bisherigen Inhal-
tes):

AUSWAHL EINES GEEIGNETEN HILFSMITTELS GEGEN
DEKUBITUS

Aufgrund der vielfaltigen Einflussfaktoren fir die Ent-
stehung eines Dekubitus und der individuellen Versi-
chertensituation kann keine einheitliche Empfehlung
zur Verwendung bestimmter Produktarten, z. B. bei
bestimmten Risikostufen oder Dekubitusstadien, ge-
geben werden. Die Produkte der Produktgruppe 11
,Hilfsmittel gegen Dekubitus“ dienen nicht alleinig
der Wundbehandlung. Vielmehr soll durch die Dru-
ckentlastung, Druckverteilung und Freilagerung der
gefahrdeten Stellen einem Dekubitus vorgebeugt und
bei bereits vorhandenem Dekubitus der Heilungspro-
zess unterstitzt werden. Auch ist eine Auswahl von
Hilfsmitteln nach Risikoklassen (etwa auf Basis von
Punktwerten) oder einem Dekubitusstadium, -grad o-
der der -kategorie nicht méglich und sinnvoll,
beschreibt gerade letzteres doch nur den Zustand ei-
ner Wunde und lasst keine Riickschliisse auf die
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durchzufiihrende Therapie und damit auf die erfor-
derlichen Produkteigenschaften zu.
Vielmehr sollten bei der Auswahl eines Produktes die
Fahigkeitsstorungen der Versicherten und die Funkti-
onseigenschaften des Produktes individuell aufeinan-
der abgestimmt und begleitende Therapieziele be-
ricksichtigt werden.
10. | Seite 11 des Entwurfs (pdf-Dokument) Die nebenstehende unterstrichene Passage der Formu-

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Von der Leistungspflicht ausgeschlossen
sind Gebrauchsgegenstdnde des tagli-
chen Lebens. Zu den Gebrauchsgegen-
standen des tdglichen Lebens gehoren
die Mittel, die allgemein Verwendung fin-

den und Ublicherweise von einer groRen

Zahl von Personen benutzt werden erset-

zen in einem Haushalt vorhanden sind,

hier zum Beispiel herkémmliche, recht-
eckige Kissen.

lierung ist unverstandlich bzw. inhaltlich nicht korrekt.

Anderungsvorschlag:

Von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind Ge-
brauchsgegenstdande des tdglichen Lebens. Zu den
Gebrauchsgegenstdanden des tdglichen Lebens geho-
ren die Mittel, die allgemein Verwendung finden und
Ublicherweise von einer grolen Zahl von Personen
benutzt werden bzw. in einem Haushalt vorhanden

sind, hier z. B. herkdémmliche, rechteckige Kissen.

11.

Anwendungsort: 11. Leib/Rumpf
S. 22ff
Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

Unter dem jeweiligen Punkt Ill.1 wird in allen Produktun-
tergruppen bzw. -arten der PG 11 als Anforderung be-
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(pdf-Dokument)

schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen
muss. Der in seiner Mobilitdt eingeschrankte, pflegebe-
diirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Regel jedoch nicht durchfiihren. GemaR dem aktuellen
Entwurf konnten die Produkte diese Anforderungen da-
her nicht erfulllen. Unter VIl Anforderung an die zusatz-
lich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen® ist bereits eine passende, den Personenkreis
erweiternde Formulierung getroffen worden, die in an-
gepasster Form auch einleitend in allen Produktunter-
gruppen unter .1 Indikations- / einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen” stehen misste.

Anderungsvorschlag:

Die folgenden indikations-/einsatzbezogenen Quali-
tatsanforderungen werden in Bezug zum Versicherten
beschrieben. Im konkretem Versorgungsfall sind
ebenso die pflegenden Angehdrigen bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter bzw. den Ver-
sicherten pflegendes Personal in stationdren Einrich-

tungen als Adressat zu verstehen.
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Diese Anmerkung bitten wir auch fiir gleichlautende
nachfolgende Passagen zu beachten. Hinweise auf
diese Zeile hier sind erfolgt.
12. | S. 23 (pdf-Dokument) Es erschlieBt sich nicht, warum der Vorgang der Reini-
Anforderung: gung durch die Versicherten selbst durchgefiihrt werden
Das Hilfsmittel muss ab 60 °C mit haus- sollte. Es handelt sich um ein Hilfsmittel fiir (schwer
haltsublichen Mitteln in der Waschma- mehrfach) behinderte Menschen. Der / die Versicherte
schine von der Versicherten oder dem selbst muss das Hilfsmittel nicht selbst waschen kénnen.
Versicherten gereinigt werden konnen. Wichtig ist, dass das Hilfsmittel waschbar ist, egal von
wem (z. B. Pflegepersonal, Betreuer etc.)
Anderungsvorschlag:
Das Hilfsmittel muss ab 60 °C mit haushaltsiiblichen
Mitteln in der Waschmaschine gereinigt werden kénnen.
13. | Seite 23 (pdf-Dokument) Es erschlieBt sich nicht, warum der Vorgang der Desin-

Anforderung:

Das Hilfsmittel muss durch die Versi-
cherte oder den Versicherten desinfiziert
werden kdnnen.

fektion durch die Versicherten selbst durchgefiihrt wer-
den sollte. Es handelt sich um ein Hilfsmittel fiir (schwer
mehrfach) behinderte Menschen. Der / die Versicherte
selbst muss das Hilfsmittel nicht selbst desinfizieren
kénnen. Wichtig ist, dass das Hilfsmittel desinfizierbar
ist, egal von wem (z. B. Pflegepersonal, Betreuer etc.)

Anderungsvorschlag:
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Das Hilfsmittel muss desinfiziert werden kénnen.
14. | Seite 23 (pdf-Dokument) Es erschlieft sich nicht, warum der Vorgang des Aus-
Anforderung: tauschs des Bezugs durch die Versicherten selbst durch-
Der Bezug muss von der Versicherten o- | gefiihrt werden sollte. Es handelt sich um ein Hilfsmittel
der dem Versicherten gewechselt werden | fiir (schwer mehrfach) behinderte Menschen. Der / die
kénnen. Versicherte selbst muss den Bezug nicht selbst wechseln
kénnen. Wichtig ist, dass der Bezug auswechselbar ist,
egal von wem (z. B. Pflegepersonal, Betreuer etc.)
Anderungsvorschlag:
Der Bezug muss gewechselt werden kénnen.
15. | Seite 23 (pdf-Dokument) Es erschlieRt sich nicht, warum der Vorgang der Reini-
Anforderung: gung des Bezugs durch die Versicherten selbst durchge-
Der Bezug muss ab 60 °C mit haushalts- | flihrt werden sollte. Es handelt sich um ein Hilfsmittel
ublichen Mitteln in der Waschmaschine fiir (schwer mehrfach) behinderte Menschen. Der / die
von der Versicherten oder dem Versi- Versicherte selbst muss den Bezug nicht selbst reinigen
cherten gereinigt werden kénnen. kénnen. Wichtig ist, dass der Bezug zu reinigen ist, egal
von wem (z. B. Pflegepersonal, Betreuer etc.)
Anderungsvorschlag:
Der Bezug muss gereinigt werden kdnnen.
16. | Seite 23 (pdf-Dokument) Es erschlieBt sich nicht, warum der Vorgang der Reini-

Anforderung

gung durch die Versicherten selbst durchgefiihrt werden
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Das Hilfsmittel ohne Bezug muss durch sollte. Es handelt sich um ein Hilfsmittel fiir (schwer
die Versicherte oder den Versicherten mit | mehrfach) behinderte Menschen. Der / die Versicherte
haushaltsiiblichen Mitteln gereinigt wer- | sa|bst muss das Hilfsmittel nicht selbst reinigen kénnen.
den kénnen. Wichtig ist, dass das Hilfsmittel zu reinigen ist, egal von
wem (z. B. Pflegepersonal, Betreuer etc.)
Anderungsvorschlag:
Das Hilfsmittel muss gereinigt werden kdnnen.
17. | S. 23 (pdf-Dokument) Es handelt sich um ein Hilfsmittel fiir (schwer mehrfach)
Anforderung: behinderte Menschen. Der / die Versicherte selbst muss
Das Hilfsmittel ohne Bezug muss durch das Hilfsmittel ohne Bezug nicht selbst desinfizieren
die Versicherte oder den Versicherten kénnen. Wichtig ist, dass das Hilfsmittel ohne Bezug zu
desinfiziert werden konnen. desinfizieren ist, egal von wem (z. B. Pflegepersonal, Be-
treuer etc.)
Anderungsvorschlag:
Das Hilfsmittel ohne Bezug muss desinfiziert werden
koénnen.
18. | S. 28ff (pdf-Dokument) Stellungnahme und Anderungsvorschlige zu Systematik

VIl Anforderungen an die zusétzlich zur Be-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringende
Leistung

und Inhalt des Gliederungspunktes
»VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen”
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Die nachfolgenden Stellungnahmen und Anderungsvor-
schlage zum Gliederungspunkt VII. betreffen alle Pro-
duktarten bzw. -untergruppen der PG 11. Sie werden
nachfolgend beispielhaft dargestellt und sollten im ge-
samten Entwurf durchgehend gedndert werden. D. h.
diese Anmerkung bitten wir auch fiir gleichlautende
nachfolgende Passagen zu beachten. Hinweise auf
diese Zeile hier sind erfolgt.

Beim Gliederungspunkt ,VII. Anforderungen an die zu-
sdtzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringen-
den Leistungen® bestehen im Fortschreibungsentwurf
folgende sachliche Fehler:

- Die Reihenfolge der zusdtzlichen Leistungen unter
VII.1-6 ist in Bezug auf den Versorgungsprozess sach-
lich nicht richtig

- Anforderungen sind inhaltlich nicht den richtigen Leis-
tungsbereichen der Nummern 1-6 zugeordnet

- Es kommt zu irritierenden Wiederholungen von Anfor-
derungen in den Nummern 1-6

- Es bestehen inhaltliche sowieredaktionelle Fehler

Wir sehen somit umfangreichen Korrekturbedarf:
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So empfehlen wir, die Reihenfolge der Punkte VII. 1-6 zu
dndern, damit sie dem Prozess einer Hilfsmittelversor-
gung entsprechen. Es sind die Punkte 3. Einweisung des
Versicherten und 4. Lieferung des Produktes zu tau-
schen, da die Lieferung vor der Einweisung erfolgt bzw.
die Lieferung Voraussetzung dafiir ist, ein Hilfsmittel
Uiberhaupt einweisen zu konnen. Die Reihenfolge sollte
wie folgt gefasst werden:

1. Beratung

2. Auswahl des Produktes

3. Lieferung des Produktes

4. Einweisung des Versicherten

5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungs-
erbringer

6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

19.

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen

VII. 1 Beratung (pdf-Dokument)
Anforderung

Die Beratung der Versicherten oder des
Versicherten Uber die fir ihre oder seine

Der aktuelle Stand dieser Anforderung gemaR der
letzten Fortschreibung der Produktgruppe 11 vom
06.12.2018 lautet sachlich voéllig richtig:

,Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versi-
cherten oder des Versicherten statt; im Bedarfs-
fall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicher-
ten auch in den Riumen des Leistungserbringers
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konkrete Versorgungssituation geeigne-
ten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt
im direkten Austausch - beispielsweise
vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung
findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten oder
wenn erforderlich auch vor Ort/am Woh-
nort der Versicherten oder des Versicher-
ten statt.

nach § 127 SGB V.*

Die nun im Entwurf vorgenommene Anderung ist von
der Formulierung her unverstandlich und weist Wie-
derholungen auf (,beispielsweise vor Ort...wenn er-
forderlich auch vor Ort®). Sie ist im Hinblick auf die
Beratung und Auswahl eines Hilfsmittels in der Pro-
duktgruppe 11 aber auch inhaltlich falsch. Die Bera-
tung und Auswabhl findet erforderlicherweise stets
,vor Ort / am Wohnort des Versicherten® statt, hinge-
gen nicht ,beispielsweise”, ,auf Wunsch der Versi-
cherten oder des Versicherten, ,im Bedarfsfall“ oder
,wenn erforderlich®.

Dies hat folgende Griinde:

1. Versicherte, die Hilfsmittel gegen Dekubitus beno-
tigen, sind in der Regel in ihrer Mobilitat einge-
schrankt und haufig von Bettlagerigkeit oder langer
passiver Sitztdtigkeit im Rollstuhl betroffen. Sie kon-
nen nicht einfach ein Ladenlokal aufsuchen, um eine
Beratung zur Versorgung von Hilfsmitteln gegen De-
kubitus zu erfahren. Die Beratung bei den Versicher-
ten vor Ort bzw. in deren Hauslichkeit ist daher der
Regelfall. Bei aktiven Rollstuhlfahrer:innen, die ein
Sitzkissen bendtigen, findet die Beratung, wie es die
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bisherige Formulierung richtig ausdriickt, ,im Be-
darfsfall und auf Wunsch in den Raumen des Leis-
tungserbringers statt.”

2. Es ist fachlich unstrittig, dass fiir eine Beratung
und bedarfsgerechte Auswahl eines Hilfsmittels ge-
gen Dekubitus eine Inaugenscheinnahme des / der
Versicherten und des pflegerischen Wohnumfeldes
stattfinden muss. Fiir die Auswahl eines Hilfsmittels
gegen Dekubitus sind unter anderem der Grad der
Mobilitatseinschrankung (Bsp. in welchem Grad sind
der / dem Versicherten eigenstandige Umpositionie-
rungen moglich?), die Fahigkeitsstorungen (Bsp.:
kann eine Positionierung gehalten werden?), die
Grunderkrankungen (bestehen Kontraindikationen zu
einem Hilfsmittel?) und das pflegerische Umfeld (sind
Pflegende da, die positionieren kénnen und in wel-
chem AusmalR? In welcher Bettenart schlaft der Pati-
ent? Welches MaR hat die Liegeflache?) relevant. Diese
Fragen konnen in der Regel nur bei Inaugenschein-
nahme der Patient:innensituation und des Umfeldes,
das heiRt der Erfassung der gesamten Versorgungssi-
tuation vor Ort beantwortet werden. Da die sich aus
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Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

diesen Faktoren heraus ergebende Risikosituation ge-
madR des DNQP-Expertenstandards Auswirkungen auf
die Art des Hilfsmittels hat, ist die Bedarfsermittlung
bei Patient:innen und Versicherten unabdingbar - und
nicht allein ,beispielsweise“ oder im Bedarfsfall. Die
aktuelle und im Fortschreibungsentwurf nun gestri-
chene Formulierung ist somit beizubehalten, da sie
den Verbindlichkeitscharakter einer vor Ort stattfin-
denden Beratung oder im Bedarfsfall in den Raumen
des Leistungserbringers dokumentiert.

Anderungsvorschlag:

Die bisherige Formulierung gemaR der Fortschrei-
bung vom 06.12.2018 muss aus fachlichen Griinden
und zum Ausschluss eines Fehlversorgungsrisikos
beibehalten werden. Eine Umsetzung der Entwurfs-
version ist ein schwerwiegender Eingriff in die Quali-
tat der Versorgung und ware widersprichlich zu den
Aussagen, die der GKV-SV in Bezug auf die Qualitats—
inhalte des HMV, gerade auch in der aktuellen Dis-
kussion, kommuniziert. Weiterhin wiirde diese Vorge-
hensweise dem Stand der Wissenschaft widerspre-

chen.
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lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)
20. | S. 29 (pdf-Dokument) 1. Es wird die Verwendung des Erhebungsbogens als

Anforderung

Die Fachkraft verwendet bei der Beratung
und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit
Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfs-
mittel gegen Dekubitus®.

Anlage 2:

,Die Entscheidung Uber die Verwendung
der Bedarfserhebungsbogen obliegt den
Vertragspartnern gemaR § 127 SGB V."

umzusetzende, den Vertrdgen zugrunde legende An-
forderung beschrieben. In der ,Anlage 2 PG 11, Be-
darfserhebungsbogen® des Fortschreibungsentwurfes
steht hingegen ,Die Entscheidung liber die Verwen-
dung der Bedarfserhebungsbdgen obliegt den Ver-
tragspartnern gemdR § 127 SGB V.“ Diese Formulie-
rung widerspricht dem Regel-Ausnahme-Verhaltnis
der Rahmenempfehlungen gemaR § 127 Abs. 9

SGB V, die die Verbindlichkeit des Erhebungsbogens
definieren (sofern vertraglich nichts Abweichendes
vereinbart). Wir halten diese Anpassung insofern fir
unzulissig. Im Ubrigen stellt sich die Frage, aus wel-
chen Griinden diese Anpassung vorgenommen wer-
den soll. Nach unserem Dafiirhalten dient dies gerade
nicht der Starkung der Versorgung und konterkariert
zudem die gemeinsamen Anstrengungen zur Reduk-
tion des Verwaltungsaufwands.

Wir mochten vor dem Hintergrund der von lhnen vor-
geschlagenen Formulierung nochmals darauf hinwei-
sen, dass ein dokumentierter Erhebungsbogen im
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Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
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Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Versorgungsprozess folgende wichtigen Funktionen
erfallt
= Nachweis, dass eine Erhebung als Grundlage
fur eine individuelle, bedarfsgerechte Versor-
gung stattgefunden hat (und nicht nur eine
bloRe Auslieferung)
= Informations- und Transparenzfunktion fir
alle am Versorgungsprozess Beteiligten (Ver-
sorgungsbegriindung)
= Erhebung und Dokumentation des Istzustan-
des ist Grundlage und Voraussetzung fir eine
Qualitatskontrolle zu einem spadteren Zeit-
punkt
= Rechtssicherheit, da die Situation des
Versicherten und die folgerichtige Hilfsmittelversor-
gung zum Erhebungszeitpunkt dokumentiert wird
(haftungsrechtliche Bedeutung).

Anderungsvorschlag:

Streichung der folgenden Passage in Anlage 2:
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lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
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21. | S. 31 (pdf-Dokument) Diese Anforderung gehort nicht unter ,Beratung”,
Anforderung sondern sachlich unter
Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind, so- | »V!l- 2. Auswahl des Produktes."
weit moglich, diagnostizierte Allergien
der Versicherten oder des Versicherten
gegen bestimmte Materialien, die in
Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen
kénnen, zu berlicksichtigen.
22. | VII.2 Auswahl des Produktes Diese Anforderung gehort nicht unter den Punkt
S. 31 (pdf-Dokument) LAuswahl“, sondern sachlich unter
Anforderung VII 3. Lieferung des Produktes.
Der Leistungserbringer stellt die Abgabe
eines funktionsgerechten sowie hygie-
hisch und technisch einwandfreien Hilfs-
mittels sicher.
23. | S. 32 (pdf-Dokument) 1. Diese Anforderung gehort nicht unter den Punkt

Anforderung

Auf Wunsch der Versicherten oder des
Versicherten erfolgen Aufbau und Mon-
tage bis zur vollstandigen Gebrauchsfa-
higkeit des Hilfsmittels in der Hauslich-
keit.

LAuswahl“, sondern unter
,VII 3. Lieferung des Produktes.”

2. Die Formulierung ,auf Wunsch“ ist sachlich nicht
richtig. Der Aufbau und die Montage des Hilfsmittels
sind Kernleistungen der Hilfsmittelversorgung. Wenn
dies nur noch auf Wunsch geschieht, besteht das Ri-
siko einer reinen Auslieferung.
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lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)
Ohne Aufbau und Montage kann auch die nachste
Anforderung ,Einstellung des Hilfsmittels auf die Be-
durfnisse...” schlicht nicht erbracht werden.
Anderungsvorschlag:
Der Leistungserbringer nimmt Aufbau und Montage
bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfs-
mittels in der Hauslichkeit vor.
24. | S. 32 (pdf-Dokument) Diese Anforderung gehort nicht unter den Punkt
Anforderung LAuswahl“, sondern sachlich unter
Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung VII 3 bzw. 4. Lieferung / Einweisung des Produktes.
und Einstellung des Hilfsmittels auf die
individuellen Bediirfnisse der Versicher-
ten oder des Versicherten.
25. | S. 32 (pdf-Dokument) Diese Anforderung gehort nicht unter den Punkt
Anforderung LAuswahl“, sondern sachlich unter
Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das VII. 3. Lieferung des Produktes.
Produkt hygienisch aufbereitet und funk-
tionstauglich zu liefern.
26. | S. 32 (pdf-Dokument) Diese Anforderung gehort nicht unter den Punkt

Anforderung

LAuswahl“, sondern sachlich unter
VII. 3. Lieferung des Produktes.
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Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

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

27.

VII.3 Einweisung des Versicherten

S. 32 (pdf-Dokument)

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsmaRi-
gen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt
sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels,
des Zubehors, auf die individuellen Zu-
ristungen sowie die Pflege und Reini-
gung. Ziel der Einweisung ist, dass die
Versicherte oder der Versicherte in den
Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen

und zu nutzen.

Die sachgerechte, personliche Einweisung in den be-
stimmungsgemalRen Gebrauch findet vor Ort/am
Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt;
auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten
auch in den Raumen des Leistungserbringers. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vor-
gegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des
Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie
die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den
Stand versetzt wird das Hilfsmittel im alltdglichen Ge-
brauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

Anderungsvorschlag:

s. Zeile 18 zu

VII. Anforderungen an die zusdtzlich zur Bereitstel-
lung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
VII. 1 Beratung (pdf-Dokument)
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1 band Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-

lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)

28. | VIl.4 Lieferung des Produktes Diese Anforderung gehort nicht zur ,Lieferung des
S. 33 (pdf-Dokument) Produktes” sondern zu VII. ,5. Service und Garantie-
Anforderung anforderungen an den Leistungserbringer
Der Leistungserbringer gewahrleistet ei-
nen medizintechnischen Notdienst mit
taglich 24-stindiger persénlicher Verfug-
barkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit
von qualifiziertem Personal.

29. | S. 34 (pdf-Dokument) Wiederholung, siehe VII 2. Auswahl
Anforderung
Auf Wunsch der Versicherten oder des | Anderungsvorschlag:

Versicherten erfolgen Aufbau und Mon- | s. Zeile 18 zu

tage bis zur vollstindigen Gebrauchsfia- | VIl. Anforderungen an die zusitzlich zur Bereitstel-
higkeit des Hilfsmittels in der Hauslich- | lung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
keit. VII. 1 Beratung (pdf-Dokument)

30. | S. 34 (pdf-Dokument) Dieser Inhalt gehort nicht zur ,Lieferung des Produk-

Anforderung

Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung
und Einstellung des Hilfsmittels auf die
individuellen Bediirfnisse der Versicherten
oder des Versicherten.

tes”, sondern zur ,Einweisung®.
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31. | s, 267ff des Entwurfes (pdf-Dokument) Begriindung und Anderungsvorschlag:

l1I.1 Indikations-/einsatzbezogene Quali-
tatsanforderungen

Der Bezug muss von der Versicherten o-

der dem Versicherten gewechselt werden

konnen.

Der Bezug muss ab 60 °C mit haushalts-
tblichen Mitteln in der Waschmaschine
von der Versicherten oder dem Versi-

cherten gereinigt werden kénnen.

Das Kissen ohne Bezug muss durch die
Versicherte oder den Versicherten mit
haushaltsiiblichen Mitteln gereinigt wer-
den kénnen.

Sowohl das Kissen ohne Bezug als auch
der Bezug miissen durch die Versicherte

oder den Versicherten desinfiziert wer-

den kdnnen.

s. ab Zeile 11 ff. dieser Stellungnahme.
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Das Hilfsmittel muss durch die Versicherte
oder den Versicherten desinfiziert werden
kénnen. usw.
32. | S. 269 des Entwurfes (pdf-Dokument) Der Begriff ,reversibel” ist in den beiden nebenstehen-
den Fallen fachlich nicht korrekt angewendet - und auch
Der Austausch/die Entnahme der einzel- | nicht nachvollziehbar. Wir bitten um Uberpriifung und
nen Elemente muss reversibel sein. alternative Formulierung.
S. 275 (pdf-Dokument)
Die Sitzbeinaussparung ist nicht reversi-
bel.
33.|S.S.271 und 273 des Entwurfes (pdf-Do- | Redaktionelle Anpassung: Hier fehlt das Wort ,Elemen-
kument) ten".
11.39.01.3 Schaumsitzkissen Weichlage- | Anderungsvorschlag:
rungssitzkissen mit austauschbaren; 11.39.01.3 Schaumsitzkissen Weichlagerungssitzkissen
mit austauschbaren Elementen
34. | S. 272 des Entwurfs (pdf-Dokument) Die Anzahl austauschbarer Elemente hangt von der

Anforderung:
Anzahl austauschbarer Elemente

GroRe des Sitzkissens ab. Es kann keine generelle An-

zahl genannt werden.

Anderungsvorschlag:
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Streichung ;AnzahlaustauschbarerElemente” oder alter-
nativ nachfolgende Ergdnzung:
Anzahl austauschbarer Elemente:
Bei Sitzkissengréfe xy. nn Stick usw.

35. | S. 276ff (pdf-Dokument) Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-

VIl Anforderung an die zusatzlich zur Be- rungsvorschlage zu Systematik und Inhalt des Gliede-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringen- rungspunktes”
den Leistungen

36. | S. 277 /281 des Entwurfes (pdf-Dokument) | Es ist fraglich, ob fiir ein Schaumstoffkissen ein medi-
Anforderung: zintechnischer Notdienst mit 24-stiindiger Verfiigbarkeit
Der Leistungserbringer gewdhrleistet ei- | gewihrleistet werden muss. Aus Sicht des BVMed ist dies
nen medizintechnischen Notdienst mit nicht der Fall.
taglich 24-stiindiger personlicher Ver-
fligbarkeit sowie telefonischer Erreich- Anderungsvorschlag:
barkeit von qualifiziertem Personal. Diese Anforderung ist zu streichen.

37. | S. 283 des Entwurfes (pdf-Dokument) Es musste prazisiert bzw. klargestellt werden, was mit
Beschreibung .ebener Sitzflaiche" gemeint ist (Bspw. eine nicht unter-
Weichlagerungssitzkissen mit unstruktu- | brochene Oberfliche?).
rierter/ebener Sitzfliche dieser Pro-
duktart bestehen aus... Anderungsvorschlag:

Prazisierung der Formulierung ,ebene Sitzflache"

38. | S. 283 (pdf-Dokument Produktart:
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lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V

libermittelt wurde)
Produktart: 11.39.01.1 Weichlagerungssitzkissen mit unstrukturier-
11.39.01.1 Weichlagerungssitzkissen mit ter/ebener Sitzflache
unstrukturierter/ebener Sitzflache
Im Vergleich zu:
Im Vergleich zu: Auch anatomisch geformte Kissen sind erhaltlich.
Auch anatomisch geformte Kissen sind er- | Es erschlieRt sich nicht wie ein anatomisch geformtes
haltlich. Sitzkissen eben sein kann. Wir bitten entsprechend um
Klarstellung der Begrifflichkeiten:
,eben“ - juneben*
,hicht unterbrochen” - “unterbrochen*

39. | S. 284 (pdf-Dokument) Die Zweckbestimmung erschlieBt sich nicht. Diese sollte
Produktart: 11.39.01.1 Weichlagerungssitz- | klar definiert werden, da unterschiedliche Priifnormen zu
kissen mit unstrukturierter/ebener Sitzfli- | Grunde gelegt werden.
che
Beschreibung
Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit
(zum Beispiel Rollstuhl oder Stuhl) aufge-
legt und gegebenenfalls an dieser befestigt.

40. | S. 284, S. 285, S. 286, S. 287, S. 289, S. Diese Formulierung ist sachlich falsch. Ein (Weichlage-

291, S. 292
S. 309, S.310,S:311,S. 313, 8. 332, S.
334, S. 336, S. 338, S. 340, S. 341

rungs-) bzw. AD-kissen kann nicht die Dauer von
Druckkraften reduzieren, sondern nur deren Starke
durch Druckverteilung. Dieser Sachverhalt gilt fiir alle
Kissen mit Ausnahme von Wechseldruck-Sitzkissen, die
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S.357,S. 359, S. 361,S.377,5. 378, S. aber im HMV nicht gelistet und damit nicht Gegenstand
379 der Fortschreibung sind. Das Wort ,Dauer” ist entspre-
S. 394 chend bei allen Indikationen fiir Sitzkissen bzw. bei allen
des Entwurfes (pdf-Dokument) und andere | Produkten des Anwendungsortes PG 11.39 GesaR an
Indikation dieser Stelle zu dndern.
... zur Reduktion der Dauer und Starke
von Druck- und Scherkraften an den Anderungsvorschlag:
druckexponierten Stellen und Forderung ...zur Reduktion der Starke von Druck- und Scher-
der Wundheilung... kraften...

41. | S. 284 des Entwurfes (pdf-Dokument) Bei der Indikation 1) wird der Begriff ,ausgepragt” nicht

Produktart: 11.39.01.1 Weichlagerungssitz-

kissen mit unstrukturierter/ebener Sitzfla-
che
Indikation

2)...Beeintrachtigung des Wechsels bzw.
der Verlagerung der Koérperposition... mit
ausgepragter Druckexposition der Haut-
und Unterhaut und drohendem Dekubitus/
Druckgeschwiir am GesaR (dokumentiertes
Dekubitusrisiko)

verwendet. Der Begriff sollte auch unter Indikation 2)
gestrichen werden. Dekubitus resultiert aus den Fakto-
ren ,Druck” und ,Zeit“. Eine hohe Druckeinwirkung liber
eine geringe Zeitspanne kann ebenso zum Dekubitus
fihren, wie ein bestimmter Druck (iber eine lange Zeit-
dauer. Der Begriff ,ausgepragt” ist daher hier zu strei-
chen. Die Streichung ist bei den Indikationen aller An-
wendungsorte und Produktuntergruppen vorzunehmen.

Anderungsvorschlag:
2)...Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung
der Korperposition...mit ausgepragter Druckexposition
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der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/
Druckgeschwiir am GesdR (dokumentiertes Dekubitusri-
siko)
42. | S. 266, S. 284, S. 286, S. 288, S. 289, S. Die Beeintrachtigung, die Korperposition zu wechseln o-

290, S. 291

S. 308, S.309,S.310,S.311,S. 312, S.
313,S.331,S. 332, S. 334, S. 335, S. 336,
S. 337, S. 338, S. 340, S. 341, S. 357, S.
359, S. 360, S. 361, S. 376, S. 377, S. 378,
S. 393, S. 394,

des Entwurfes (pdf-Dokument) und andere
Indikation

Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der
Verlagerung der Korperposition (durch
Mobilitatseinschrankungen und/oder
durch Schadigung der Kérperwahrneh-

mung)

der zu verlagern, liegt einzig in der Mobilitdtseinschran-
kung bzw. im Mobilitdtsverlust begriindet.

Die Schadigung der Kérperwahrnehmung ist nur eine
von verschiedenen Ursachen, die zum Ergebnis der Mo-
bilitditseinschrankung fiihrt. Es ist nicht richtig, diese
eine Ursache hier isoliert aufzufiihren und auf andere zu
verzichten. Weitere Ursachen wadren zum Beispiel:

— motorische Einschrankungen (Aufgrund von Rii-
ckenschmerzen bewegt sich Patient:in nicht und
erleidet einen Dekubitus. Auch hier liegt eine
Mobilitdtseinschrankung vor)

- kognitive Einschrankungen (demente Patient:in-
nen kdnnen Bewegung nicht mehr umsetzen.
Auch hier liegt eine Mobilitatseinschrankung

vor).
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Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

— Bewusstseinseinschrankungen (durch Medika-
mente bspw. BTM oder hirnorganische Schadi-
gungen kann es auch zu Mobilitatseinschran-
kungen und in der Folge zu Dekubitus kommen).

Man kann daher nicht isoliert ,Schadigung der Kérper-
wahrnehmung® als ,und/oder” neben die Mobilitatsein-
schrankung setzen. Es gibt eine Vielzahl an Ursachen fiir
die Mobilitatseinschrankung und es sollte hier nicht eine
herausgestellt oder genannt werden. Die Schadigung der
Kérperwahrnehmung kann eine Ursache sein, wobei der
Begriff eher in der Psychotherapie Anwendung findet.
Der Begriff der ,Schadigung der Kérperwahrnehmung*
ist entsprechend bei allen Indikationen in allen Anwen-
dungsorten und Produktuntergruppen zu streichen.

Anderungsvorschlag:

Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung
der Korperposition durch Mobilitatseinschrankungen
mit Druckexposition...
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43. | Seite 288 des Entwurfs (pdf-Dokument) Eine ,Behandlung® findet durch Hilfsmittel gegen Deku-
Produktart: 11.39.01.3 Weichlagerungssitz- | bitus nicht statt. Die Hilfsmittel dienen zur Pravention
kissen mit austauschbaren Elementen und unterstiitzenden Therapie. Mit der Entnahme der

Wiirfel kann eine gezielte Entlastung erfolgen. Der Be-
Beschreibung griff der ,individuellen Behandlung” im Zusammenhang
Durch die Méglichkeit, einzelne Wirfel be- | mit einem Sitzkissen sollte somit gestrichen werden.
ziehungsweise Elemente gezielt herauszu-
nehmen und beispielsweise gegen andere Anderungsvorschlag:
Schaumstoffharten auszutauschen, ist eine | p, . die Moglichkeit, einzelne Wiirfel beziehungsweise
individuelle Behandlung der dekubitusge- | flamente gezielt herauszunehmen und beispielsweise
fahrdeten Korperstellen sowie eine gezielte | yogan andere Schaumstoffhirten auszutauschen, ist
Entlastung bereits betroffener Stellen eine gezielte Entlastung der dekubitusgefihrdeten Kor-
durchfihrbar. perstellen und bereits betroffener Stellen durchfiihrbar.

44, | S. 290 (pdf-Dokument) Redaktionelle Anpassung
Produktart: 11.39.01.4 Weichlagerungssitz-
kissen mit Sitzbeinaussparung, ohne aus- Produktart: 11.39.01.4 Weichlagerungs-sitzkissen mit
tauschbaren Elementen Sitzbeinaussparung, ohne austauschbaren Elementen

45. | S. 293 (pdf-Dokument) Unter dem jeweiligen Punkt IIl.1 wird in allen folgenden

Ill Besondere Qualitatsanforderungen

Produktuntergruppen bzw. -arten als Anforderung be-
schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen

muss.
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Begriindung und Anderungsvorschlag:
s. ab Zeile 11 ff. dieser Stellungnahme.

46. | S. 297 des Entwurfs (pdf-Dokument) Die Anzahl der Luftzellenkomponenten hangt von der
Zusatzliche Anforderungen an GroRe des Sitzkissens ab. Es kann keine generelle An-
11.39.02.2 Sitzkissen mit Fluid-/Gel- zahl genannt werden.
und Luftzellenkomponenten

s. dazu auch Zeile 34
Anforderung:
Anzahl Luftzellenkomponenten

47. | S. 299 des Entwurfs (pdf-Dokument) Bei dem Begriff ,geringe Bauhdhe" handelt es sich um
Zusatzliche Anforderungen an eine Wertung, die weder ndher spezifiziert, noch be-
11.39.02.0 Sitzkissen aus Gelkomponen- | griindet ist. Auch kann die geringe Bauhdhe keine An-
ten: forderung sein. Ein Sitzkissen aus Gelkomponenten kann

nach Einbringung des Materials auch héher gestaltet
Anforderung werden. Diese Anforderung ist zu streichen, da sie kei-
Das Sitzkissen hat eine geringe Bauhohe im | nen Bezug zu Funktionalitit oder Nutzen hat.
Vergleich zu einem Anti-Dekubitus-Sitzkis-
sen aus Weichlagerungsmaterialien. Anderungsvorschlag:
Die Anforderung ist zu streichen.
48. | S. 299 des Entwurfs (pdf-Dokument) Redaktionelle Anpassung: Bei der Anforderung fehlt ein

Zusatzliche Anforderungen an
11.39.02.1 Sitzkissen mit Fluid-/Gel-

komponenten:

Wort, vermutlich ,bestehen”.
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Anderungsvorschlag:
Anforderung Das Sitzkissen muss aus sich verformbaren Fluidgelen
Das Sitzkissen muss aus sich verformba- | bestehen.
ren Fluidgelen
49. | S. 300 (pdf-Dokument) Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-
VIl Anforderungen an die zusatzlich zur Be- | rungsvorschlage zu Systematik und Inhalt des Gliede-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringen- rungspunktes”
den Leistungen
50. | S. 307 des Entwurfs (pdf-Dokument) Wie unter Punkt 12. erldutert, ist der Begriff ,gering”
Produktart: 11.39.02.0 Sitzkissen aus Gel- | eine Wertung. Auch gibt es héhere Sitzkissen aus Gel-
komponenten komponenten.
Beschreibung:
Sitzkissen aus Gelkomponenten dieser Pro- | Anderungsvorschlag:
duktart bestehen aus schnittfesten Gelen Sitzkissen aus Gelkomponenten dieser Produktart beste-
(Polymer- oder Elastomergelen) und haben | hen aus schnittfesten Gelen (Polymer- oder Elastomer-
im Vergleich zu einem Anti-Dekubitus- gelen und-haben im Vergleich zu-einem-Anti-Dekubitus
Sitzkissen aus Weichlagerungsmaterialien Sitzkissen-aus Weichlagerungsmaterialien eine geringe
eine geringe Bauhohe. Bauhéhe.
51. | S. 309 des Entwurfs (pdf-Dokument) Die Aufnahme von Scherkraften ist eine positive Funkti-

Produktart: 11.39.02.1 Sitzkissen mit
Fluid-/Gelkomponenten
Beschreibung:

onseigenschaft. Dieser Hinweis wird im Entwurf aber nur
bei dieser Produktart aufgefiihrt. Er hat aber ebenso Re-
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... Durch die FlieReigenschaften der Gel- levanz fiur die Produktarten: Sitzkissen mit verschiebba-
komponenten kénnen diese Scherkrafte ren Elementen oder Sitzkissen mit Luftzellenkomponen-
aufnehmen. ten, Mehrkammer": Bei beiden Kissenarten fuhrt die Be-
weglichkeit bzw. die Verschiebbarkeit des Materials bzw.
der Fiillung zur Aufnahme von Scherkraften. Daher muss
diese Eigenschaft bei anderen Kissenarten, die durch
den BVMed benannt werden kdnnen, erganzt oder diese
Eigenschaft bei der nebenstehenden Produktart gestri-
chen werden.
Anderungsvorschlag:
Siehe Begriindung
52.| S. 314 (pdf-Dokument Unter dem jeweiligen Punkt lll.1 wird in allen folgenden

Ill Besondere Qualititsanforderungen

Produktuntergruppen bzw. -arten als Anforderung be-
schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen
muss. Der in seiner Mobilitdt eingeschrankte, pflegebe-
diirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Regel nicht durchfiihren.

Anderungsvorschlag:
s. dazu die Ausfiihrungen ab Zeilel1 ff.
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53. | S. 315 des Entwurfs (pdf-Dokument) Diese Anforderung steht im Entwurf nur bei Sitzkissen
Produktuntergruppe: 11.39.03 Sitzkissen mit Luftzellenkomponenten. Als Sicherheitsaspekt kann
mit Luftzellenkomponenten die Anforderung aber nicht nur fiir diese Produktart der
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Quali- Sitzkissen gelten. Sie muss dann bei allen Sitzkissen de-
tatsanforderungen finiert sein. Im Sinne einer konsistenten Struktur halten

wir die entsprechende Erganzung bei allen Produktarten
Anforderung oder die Streichung der Anforderung an dieser Stelle fir
Der Bezug muss an der Unterseite eine erforderlich.
rutschhemmende Beschichtung besitzen.
Anderungsvorschlag:
Siehe Begriindung.
54. | S. 316 des Entwurfs (pdf-Dokument) Die Definition dieser Werte als Erfordernis ist nicht

Produktuntergruppe: 11.39.03 Sitzkissen
mit Luftzellenkomponenten

[1l.1 Indikations-/einsatzbezogene Quali-
tatsanforderungen

Anforderung

Die Druckanzeige muss in kPa und/oder
mmHg erfolgen.

nachvollziehbar. Es gibt Luftkammerkissen im HMV, die
zur Orientierung einer bedarfsgerechten Einstellung
Punktwerte verwenden, die also keine kPa oder mmHg-
Werte angeben.

Anderungsvorschlag:
Bitte um Uberpriifung und Begriindung der Anforderung,

ansonsten um Streichung.

46 von 166




Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 band Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)
55.| S. 317 des Entwurfs (pdf-Dokument) Der Hintergrund fir das Erfordernis, dass der Schaum-
Produktuntergruppe: 11.39.03 Sitzkissen stoff anatomisch geformt sein muss, ist nicht nachvoll-
mit Luftzellenkomponenten ziehbar. Wir bitten um eine Begriindung oder Streichung
[1l.1 Indikations-/einsatzbezogene Quali- dieser Anforderung.
tatsanforderungen
Anderungsvorschlag:
Zusatzliche Anforderung an 11.39.03.5 Siehe Begriindung
Sitzkissen, Schaumstoff-Luftzellen Kombi-
nation, multizellular; 11.39.03.9 Sitzkissen,
luft- und/oder schaumstoffgefiillte Kam-
mern/Zellen, sandwichartige Anordnung:
Anforderung
Der nicht luftgefiillte Teil des Sitzkissens
muss aus Schaumstoff bestehen und ana-
tomisch geformt sein.
56. | S. 319 des Entwurfs (pdf-Dokument) Der Hintergrund fiir das Erfordernis dieser Angabe ist

Zusatzliche Anforderungen 11.39.03.0
Sitzkissen mit Luftzellenkomponenten, Ein-
kammer

Anforderung

nicht nachvolllziehbar. Die Anzahl der Luftzellenkompo-
nenten hangt von der GroRe des Sitzkissens ab. Die An-
zahl der Kammern ist wie die Produktart es benennt,
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Anzahl der Luftzellenkomponenten ,2Einkammer“. Wir bitten um Begriindung sowie um An-
Anzahl der Kammern passung.
Zusatzliche Anforderungen 11.39.03.1 Anderungsvorschlag:
Sitzkissen mit Luftzellenkomponenten, Streichung des Merkmals, oder alternativ nachfolgende
Mehrkammer: Ergdnzung:
Anforderung
Anzahl der Luftzellenkomponenten Anzahl der Luftzellenkomponenten:
SitzkissengrolBe xy: nn Sttick usw.
siehe auch Zeile 34
57. S. 324 (pdf-Dokument) Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-
VIl Anforderungen an die zusétzlich zur Be- | rungsvorschlage zu Systematik und Inhalt des Gliede-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringende | rungspunktes®
Leistungen
58. | S. 335 des Entwurfs (pdf-Dokument) Bei dieser Produktart fehlt der Hinweis auf die Kon-

Produktart: 11.39.03.3 Sitzkissen,
Schaumstoff-Luftzellenkomponenten
Kombination

Beschreibung

trolle wie bei 11.39.03.1

Anderungsvorschlag:
Eine regelmaRige manuelle Kontrolle und, sofern not-

wendig, Anpassung des Filldrucks ist erforderlich.
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59. | S. 340 des Entwurfs (pdf-Dokument) Der Hintergrund dieser Aussage erschlieBt sich nicht. Es
Produktart: 11.39.03.9 Sitzkissen, luft- wird nur das Gewicht mit ,reinen“ Gelkissen verglichen,
und/oder schaumstoffgefullte Kam- hingegen nicht mit anderen. Die Aussage hat somit kei-
mern/Zellen, sandwichartige Anordnung | nen Informationsgehalt fiir die Funktionalitit oder den

Einsatzzweck.
Beschreibung
... Das Gewicht der Kissen ist in der Regel Anderungsvorschlag:
niedriger als bei reinen Gelkissen. Die Aussage ist zu streichen.

60. | S. 342ff (pdf-Dokument Unter dem jeweiligen Punkt lll.1 wird in allen folgenden
Ill Besondere Qualititsanforderungen Produktuntergruppen bzw. -arten als Anforderung be-

schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen
muss. Der in seiner Mobilitdt eingeschrankte, pflegebe-
diirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Regel nicht durchfiihren.
s. dazu auch Zeile 11 ff.

61. | S. 349ff (pdf-Dokument Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-

VIl Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen

rungsvorschlage zu Systematik und Inhalt des Gliede-
rungspunktes”
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62. | S. 360 des Entwurfs (pdf-Dokument) Es ist nicht nachvollziehbar, warum der Bezug dieser

Produktart: 11.39.04.5 Struktursitzkissen
mit Abstandsgewirk

Beschreibung

Der Bezug besteht aus elastischer PES-
Strickware und ist wasserdicht und bietet
Schutz gegen Bakterien und Viren. Die
Unterseite ist dariiber hinaus mit Gummi
beschichtet.

Produktart aus spezieller PES-Strickware bestehen muss.
Dies kann insofern keine allgemein erforderliche Eigen-
schaft oder Anforderung sein. Der Hersteller kann auch
anderes Bezugsmaterial verwenden.

Die Aussage, lber die Wasserdichtigkeit eines Bezuges
und seine Eigenschaften Schutz gegen Bakterien und Vi-
ren zu bieten, tritt in der PG 11.39. an dieser Stelle erst-
malig auf. Wenn diese Produkteigenschaft bei der neut-
ralen Sachbeschreibung dieser Produktart hervorgeho-
ben wird, muss es auch bei den anderen Produktarten
Aussagen hierzu geben. Der Entwurf bzw. die Beschrei-

bungen sind ansonsten inkonsistent.

Anderungsvorschlag:

Die Aussage zum Material des Bezugs ist zu streichen.
Die Aussagen zu den Eigenschaften des Bezugs miissen
im Wege einer konsistenten Beschreibung der Produkte
gestrichen oder bei den anderen Produktarten, deren
Beziige vergleichbare Eigenschaften haben, ergdanzt wer-
den.
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63. | S. 360 (pdf-Dokument) 11.39.4.2 NN (vor der FS geplant als Positionierungskis-
Produktuntergruppe: 11.39.04 Struktur- | sen mit verschiebbaren Fiillungen) wurde als neue Pro-
sitzkissen duktuntergruppe 11.39.05 angelegt und in zwei Pro-

duktarten untergliedert. Die Kissen des Herstellers Vicair
Konsistenz in Struktur und Gliederung zu | wurden in die neuen Produktarten Gberflihrt. Das Ba-
Sitzhilfen lance-Sitzkissen (Sunrise Medical) wurde in der nicht be-
setzten Gruppe belassen. Die Bezeichnungen scheinen
nicht passend zu sein, so dass im Falle der 11.39.4.2
eine Anpassung der Produktartbeschreibung der
11.39.05 erforderlich ist, um ein Uberfiihren des Ba-
lance-Sitzkissens zu ermdglichen.
Mit der Formulierung wird den Produkten dieser Gruppe
zugeschrieben, dass eine manuelle Entlastung nicht not-
wendig ist. Eine entsprechende Ergdanzung in der
11.39.2 ist notwendig.
Anderungsvorschlag:
s. Begriindung
64. | S. 362 (pdf-Dokument) Unter dem jeweiligen Punkt Ill.1 wird in allen folgenden

Ill Besondere Qualitatsanforderungen

Produktuntergruppen bzw. -arten als Anforderung be-
schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen
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muss. Der in seiner Mobilitdt eingeschrankte, pflegebe-
dirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Regel nicht durchfiihren.
s. dazu auch Zeile 11 ff.
65. | S. 364 des Entwurfs (pdf-Dokument) Die Anforderung ist nicht verstandlich bzw. nachvoll-
Produktuntergruppe: 11.39.05 Sitzkissen ziehbar. Wir bitten um eine Erlduterung.
mit verschiebbaren Elementen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Quali- Anderungsvorschlag:
tatsanforderungen Verstandliche Formulierung der Anforderung.
Anforderung
Die Elemente missen von einer Hille um-
geben sein, die in unbelastetem Zustand als
Fillmaterial in der vorgesehenen Form ge-
halten wird.
66. | S. 366 des Entwurfs (pdf-Dokument) Die Anzahl der Kammern ist, wie die Produktart es be-

Produktuntergruppe: 11.39.05 Sitzkissen
mit verschiebbaren Elementen
Zusatzliche Anforderungen an 11.39.05.0
Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen

Einkammersystem

Anforderung

Anzahl der Kammern

nennt ,Einkammer*

Anderungsvorschlag:
Die Anforderung ist zu streichen.
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67. | S. 368 (pdf-Dokument Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-

VIl Anforderungen an die zusatzlich zur Be- | rungsvorschlage zu Systematik und Inhalt des Gliede-

reitstellung des Hilfsmittels zu erbringende | rungspunktes”

Leistungen
68. | S. 376 des Entwurfs (pdf-Dokument) Es fehlt der Hinweis auf die Kontrolle der Befiillung

Produktart: 11.39.05.0 Sitzkissen mit ver-
schiebbaren Elementen, Einkammer

Beschreibung

Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen,
Einkammer dieser Produktart bestehen aus
einem Sitzkern aus gegeneinander ver-
schiebbaren Fiillungen (zum Beispiel luft-
gefiillte Folienkorper) oder einer Einlage
(zum Beispiel als Positionierungshilfe im
Sakralbereich) auf der Sitzflache positio-
niert und werden von einem Bezug umge-
ben und in Form gehalten.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit
(zum Beispiel Rollstuhl oder Stuhl) aufge-
legt und gegebenenfalls an dieser befestigt.

Die Produkte konnen die manuelle Entlas-
tung der Versicherten nicht ersetzen, aber

der luftgefiillten Folienkorper.

Anderungsvorschlag:

Bitte um Ergdnzung:

Es ist eine regelmaRige manuelle Kontrolle der Befiil-
lung und Verteilung der Folienkorper in der Kammer
notwendig.
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gegebenenfalls das Intervall der Entlastung
verldngern.
S. 377 des Entwurfs (pdf-Dokument)
Gleiches gilt fur die Produktart:
11.39.05.1 Sitzkissen mit verschiebbaren
Elementen, Mehrkammer
69. | Beim Gliederungspunkt ,VII. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu er-
bringenden Leistungen*“ bestehen bei diesem Anwendungsort in allen Untergruppen sachliche Fehler.
Diese sind in einem gesonderten Stellungnahmedokument fiir die gesamte Produktgruppe 11 zusam-
mengefasst worden.
Siehe auch zuvor zum Gliederungspunkt VII. fiir alle Produktarten. (s. Zeile 18)
70. | S, 23 des Entwurfs (pdf-Dokument) als Bei- | Unter dem jeweiligen Punkt Ill.1 wird in allen Produktun-

spiel; Die nebenstehende Stellungnahme
zum Gliederungspunkt Ill.1 gilt fiir alle an-
deren Produktuntergruppen der PG 11 und
ist entsprechend anzuwenden

Hier S. 42

lII.1 Indikations-/einsatzbezogene Quali-
tatsanforderungen

tergruppen bzw. -arten der PG 11 als Anforderung be-
schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen
muss. Der in seiner Mobilitdt eingeschrankte, pflegebe-
diirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Regel nicht durchfiihren.

s. dazu auch ab Zeile 11 ff.
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Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Der Bezug muss von der Versicherten o-
der dem Versicherten gewechselt werden

konnen.

Der Bezug muss ab 60 °C mit haushalts-
tblichen Mitteln in der Waschmaschine
von der Versicherten oder dem Versi-

cherten gereinigt werden kénnen.

Das Kissen ohne Bezug muss durch die
Versicherte oder den Versicherten mit
haushaltsiiblichen Mitteln gereinigt wer-
den kénnen.

Sowohl das Kissen ohne Bezug als auch
der Bezug miissen durch die Versicherte
oder den Versicherten desinfiziert wer-
den konnen.

Das Hilfsmittel muss durch die Versi-

cherte oder den Versicherten desinfiziert

werden kdnnen. usw.

71.

S. 49ff (pdf-Dokument)

Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-
rungsvorschlage zu Systematik und Inhalt des Gliede-
rungspunktes”
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Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen

72.

S. 58 des Entwurfs (pdf-Dokument)

Produktart: 11.29.01.1 Weichlagerungs-
auflagen mit unstrukturierter/ebener Lie-
geflache

Beschreibung

Weichlagerungsauflagen mit unstruktu-
rierter/ebener Liegeflache dieser Pro-
duktart bestehen aus einem Auflagen-
kern aus weichem Schaumstoff. Die Lie-
geflache ist eben und nicht weiter struk-
turiert, kann aber aus verschiedenen
Schaumstoffen unterschiedlicher Harte—
grade (zum Beispiel besonders weiches
Material fiir den Sakralbereich, Randzo-

nhenverstarkung aus harterem Material
zur leichteren Mobilisierung der Versi-
cherten) bestehen.

Mehrschichtige Schaumstoffauflagen be-

stehen aus einer Kombination verschie-
dener Schaumstoffe, die vergleichsweise

Die Bezeichnung ,weich“ ist allgemein und unspezifi-
ziert. Es sollte, wie bei den Matratzen der Produktun-
tergruppe 11.29.05, auch hier nur ,Schaumstoff* hei-
Ren.

Schaumstoffe unterschiedlicher Hartegrade gibt es
nur bei Matratzen, bei Auflagen nicht. Die Formulie-
rung ist somit unkorrekt.

Gleiches gilt fir mehrschichtige Schaumstoffauflagen:
Auch diese gibt es allein bei den Matratzen, jedoch
nicht bei Auflagen.

Anderungsvorschlag:

Beschreibung

Weichlagerungsauflagen mit unstrukturierter/ebener

Liegeflache dieser Produktart bestehen aus einem

Auflagenkern aus weichem Schaumstoff. Die Liegefla-

che ist eben und nicht weiter strukturiert, kann-aber
hied . e hiedlicl

Hi le ( Beispial | I . M il

ciir denS Ibereich. Rand el
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sandwichartig angeordnet sind. Die hirterem-Materialzurleichteren-Mebilisierung-der
Schaumstoffe unterscheiden sich bei- Versicherten)-bestehen:
spielsweise in ihrer Hirte. Mehrschichtige Schaumstoffauflagen-bestehen-aus
. K N . Sel e di
laic) . Lwichart I ind_Di
S e hei ich beispiel .
73. | S. 61ff (pdf-Dokument) Unter dem jeweiligen Punkt Ill.1 wird in allen Produktun-

lll. Besondere Qualititsanforderungen

Der Bezug muss von der Versicherten oder

dem Versicherten gewechselt werden kon-

nen.

Der Bezug muss ab 60 °C mit haushaltsiib-
lichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten ge-

reinigt werden kdnnen.

Die Auflage ohne Bezug muss durch die
Versicherte oder den Versicherten mit

haushaltsiiblichen Mitteln gereinigt werden
kénnen.

tergruppen bzw. -arten der PG 11 als Anforderung be-
schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen
muss. Der in seiner Mobilitat eingeschrankte, pflegebe-
diirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Regel nicht durchfiihren.

s. dazu auch ab Zeile 11 ff.
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Sowohl die Auflage ohne Bezug als auch

der zugehorige/mitgelieferte Bezug mis-

sen durch die Versicherte oder den Versi-

cherten desinfiziert werden kénnen.

74. | S. 69ff (pdf-Dokument) Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-

VII. Anforderungen an die zuséatzlich zur rungsvorschlage zu Systematik und Inhalt des Gliede-

Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin- rungspunktes”

genden Leistungen

75. | S. 79 (pdf-Dokument) Um eine optimale Versorgung gewdhrleisten zu kénnen,

Die Befiillung erfolgt dabei manuell und ist | ist es nicht nur erforderlich das Képergewicht des/der

dem Kérpergewicht der Versicherten anzu- | Versicherten zu kennen.

passen, um eine optimale Einsinktiefe zu

erreichen und die Auflagefliche zu vergré- | Anderungsvorschlag:

Rern. Die Befiillung erfolgt dabei manuell und ist der Kérper-
form wnd-dem-Korpergewicht der Versicherten anzupas-
sen, um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die
Auflageflache zu vergroRern.

76. | S. 82ff (pdf-Dokument) Unter dem jeweiligen Punkt Ill.1 wird in allen Produktun-

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen
Der Bezug muss ven-derVersicherten-oder
dem-Versicherten gewechselt werden kén-

nen.

tergruppen bzw. -arten der PG 11 als Anforderung be-
schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen
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band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Der Bezug muss ab 60 °C mit haushaltsiib-
lichen Mitteln in der Waschmaschine ven
der-Versicherten-oder dem-Versicherten ge-
reinigt werden kénnen.

Die Auflage ohne Bezug muss durch-die
VersicherteoderdenVersicherten mit
haushaltsiiblichen Mitteln gereinigt werden

kdonnen.

Sowohl die Auflage ohne Bezug als auch
der zugehorige/mitgelieferte Bezug miis-
sen durch-die-Versicherteoderden-Versi—
cherten desinfiziert werden kdnnen.

muss. Der in seiner Mobilitdt eingeschrankte, pflegebe-
dirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Regel nicht durchfiihren.

s. dazu auch ab Zeile 11 ff.

77.

S. 84 des Entwurfs (pdf-Dokument)
Produktuntergruppe: 11.29.04 Auflagen

zur intermittierenden Entlastung

lII.1 Indikations-/einsatzbezogene Quali-
tatsanforderungen

Anforderung

Die Ablesbarkeit des hier geforderten Systemdrucks
bzw. Innendrucks ohne direkte Zuordnung zum ables-
baren Patient:innengewicht hat keinerlei Aussagekraft
bzw. Informationsgehalt fiir den / die Versicherten oder
Anwendenden. Kein Produkt dieser Untergruppe, das
eine HMV-Nummer erhalten hat, gibt am Geradt Driicke
in kPa und / oder mmHG an. Das Erfordernis ist somit

59 von 166




Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Am Gerat vorhandene Druckangaben

miussen in kPa und/oder mmHg erfolgen.

nicht nachvollziehbar; diese Werte kdnnen keine indika-
tions- oder einsatzbezogene Qualitdtsanforderung dar-
stellen. Dies kann nur ein einstellbares Patient:innenge-
wicht oder eine Tabelle mit Filldruckzuordnung zum
Patient:innengewicht sein.

Diese Anmerkung gilt analog fir alle Produktarten in

den Produktuntergruppen

11.29.04 Auflagen zur intermittierenden Entlastung

11.29.08 Matratzen zur intermittierenden Entlastung

11.29.09 Matratzen, Schaumstoff-Luftzellenkomponen-
ten, zur intermittierenden Entlastung

Anderungsvorschlag:

Es muss entweder das Patient:innengewicht in kg ables-
bar sein bzw. eingestellt werden kdnnen oder der Fill-
druck in mmhg, dem das Patient:innengewicht in Form
einer am Gerdt angebrachten Tabelle zugeordnet werden
kann.

78.

S. 85 des Entwurfs (pdf-Dokument)
Produktuntergruppe: 11.29.04 Auflagen
zur intermittierenden Entlastung

Nach unserer Kenntnis gibt es keinen sachlichen oder
fachlichen Grund, dass fiir diese Produktuntergruppe in
den Antragsunterlagen eine Zykluszeit vorgegeben wird.

60 von 166




Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
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Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

l1I.1 Indikations-/einsatzbezogene Quali-
tatsanforderungen

Anforderung

Die Dauer der Druckentlastungsphase
muss in geeigneten Intervallen erfolgen,
zum Beispiel 2 Minuten, und muss nach
spdtestens 15 Minuten wiederholt wer-
den.

Es stellt sich somit die Frage, auf welcher wissenschaftli-
chen oder fachlichen Grundlage diese Grenzwerte fest-
gelegt wurden. Wir haben bereits ausdriicklich auf die
Fehlerhaftigkeit dieser nicht nachvollziehbaren und so-
mit willkiirlich erscheinenden Phasenwerte hingewiesen.

Die bedarfsgerechte und damit einzustellende Zykluszeit
richtet sich stattdessen nach dem Dekubitusrisiko und
der Vertrdglichkeit der Patient:innen. Eine extrem kurze
Zykluszeit von 2 Minuten ist deutlich zu aktiv-dyna-
misch und damit storend fir die Patient:innen. Sie wird
von keinem der Hilfsmittel im HMV in dieser Produktun-
tergruppe erbracht. Der technische Stand liegt zwischen
5 und 25 Minuten.

Auch ist die Formulierung sachlich nicht korrekt. Die
Dauer der Druckentlastung eines Kdrperareals, das sich
Uber einer Luftzelle befindet, ist die Zeit, in der die Zelle
entliftet ist und kein Druck auf das Gewebe ausgeiibt
wird.

Die Anforderung ist mangels sachlicher Fundiertheit
entweder zu streichen oder es ist der aktuelle Stand
dessen, was aktuell technisch umgesetzt wird, anzuge-
ben.
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Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Diese Anmerkung gilt analog fiir alle Produktarten in
den Produktuntergruppen

11.29.04 Auflagen zur intermittierenden Entlastung

11.29.08 Matratzen zur intermittierenden Entlastung

11.29.09 Matratzen, Schaumstoff-Luftzellenkom-
ponenten, zur intermittierenden Entlastung

Anderungsvorschlag:

Bitte komplett streichen ,Die Dauer der Druckentlas-
tungsphase muss in geeigneten Intervallen erfolgen,
zum Beispiel 2 Minuten, und muss nach spatestens
15 Minuten wiederholt werden.” oder verandern in
,Das Druckwechselintervall bzw. die Zykluszeit muss
entsprechend des Versichertenbedarfs einstellbar sein,
zum Beispiel zwischen 5 und 25 Minuten.”

79.

S. 86 des Entwurfs (pdf-Dokument)
Produktuntergruppe: 11.29.04 Auflagen
zur intermittierenden Entlastung

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Quali-
tatsanforderungen

Anforderung

Die Angabe einer Mindestbreite der Auflage, damit sie
im herkdmmlichen Einsatzort Pflegebett eingesetzt wer-
den kann, ist per se nachvollziehbar. Die Anforderung,
dass die Breite der Auflagen (bzw. der Matratzen in den
anderen Produktuntergruppen) bis einschlieRlich 150cm
vorhanden sein oder vom Hersteller angeboten werden
muss, ist allerdings nicht nachvollziehbar: Pflegebetten
oder Einlegerahmen sind im Markt verfiigbar in den
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GroRe der Auflage:
Breite: mindestens 90 cm bis einschlieR-
lich 150 cm

Breiten 90cm (ca. 90% der Versorgungsfalle), 100cm (ca.
7,5% der Versorgungsfalle), 120cm (ca. 2,0% der Versor-
gungsfalle) und 140cm (weniger als 0,5% der Félle). Ob
ein Hersteller bei dieser Nachfragesituation Breiten lber
100cm anbietet, obliegt allein seiner Angebots- und
Marktpolitik und kann nicht vom GKV-SV definiert wer-
den. So wiirden bspw. Matratzen mit Luftzellkomponen-
ten in groReren Breiten als 100cm sehr kostenintensive
Werkzeuge zur Fertigung erfordern. Angesichts der ge-
ringen Nachfrage nach Uberbreiten werden Matratzen
mit diesen Luftzellenbreiten nur sehr selten angeboten.

Wir weisen auch darauf hin, dass die GKV angehalten ist,
ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich zu versor-
gen: Krankenkasse finanzieren nur bei medizinischen
Indikationen Betten mit Uberbreite und passen die Mat-
ratzenversorgung nicht an die Breite der vorliegenden
Privatbetten der Versicherten an. Bei liberbreiten Betten
werden daher Ausgleichsrahmen eingesetzt, mit denen
eine Uberbreite Liegeflache ausgefiillt werden kann. Die
Anforderung ,bis 150cm Breite” ist somit zu streichen.

Anderungsvorschlag:
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Breite: mindestens 90 cm bis—einschliellich-150-em
80. | S. 93ff (pdf-Dokument) Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-
VIl Anforderung an die zusétzlich zur Be- rungsvorschlage zu Systematik und Inhalt des Gliede-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringende | rungspunktes”
Leistungen
81. | S. 119ff (pdf-Dokument) Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-
VIl Anforderung an die zusatzlich zur Be- rungsvorschlage zu Systematik und Inhalt des Gliede-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringende | rungspunktes”
Leistungen
82. | S. 136ff (pdf-Dokument) s. dazu analog Zeile 77
Produktuntergruppe: 11.29.08 Matratzen
zur intermittierenden Entlastung
Nachweisschema
83. | S. 149ff (pdf-Dokument) Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-
VII. Anforderungen an die zusatzlich zur rungsvorschlage zu Systematik und Inhalt des Gliede-
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin- rungspunktes”
genden Leistungen
84. | S. 168 des Entwurfs (pdf-Dokument) in Die Untergruppe 11.29.09 beinhaltet, wie es die Be-

Verbindung mit S. 188 und S. 264
Produktuntergruppe: 11.29.09 Matrat-
zen, Schaumstoff-Luftzellenkomponen-
ten Kombination, zur intermittierenden
Entlastung

zeichnung wiedergibt, Hilfsmittel ,zur intermittierenden
Entlastung”, das heit motorisierte, energetisch betrie-
bene Hilfsmittel. Bei der ersten Produktart dieser Unter-
gruppe 11.29.09.0 wird dann aber eine Matratzenart be-
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Produktart: 11.29.09.0 Matratzen,
Schaumstoff-Luftzellenkomponenten

Kombination

und neue Produktart:
11.29.13.0 Matratzen Schaumstoff-Luft-
zellenkomponenten Kombination

schrieben, die nicht liber das Wirkprinzip der intermit-
tierenden Entlastung verfiigt und nicht motorisiert ist.
Zur Abbildung dieser Matratzenart 11.29.09.0 wurde
vom GKV-SV zur Differenzierung der Wirkprinzipien bei
Kombinationsprodukten im Rahmen dieser Fortschrei-
bung richtigerweise eine neue Untergruppe mit der
Nummer ,11.29.13 Matratzen aus Schaumstoff-Luftzel-
lenkomponenten Kombination“ geschaffen. Insofern
weist der aktuelle Entwurf eine doppelte Abbildung der
,Matratzen, Schaumstoff-Luftzellenkomponenten Kom-
bination* auf:in der Produktart 11.29.09.0 sowie in der
Produktart 11.29.13.0. Beide sind im Entwurf gleichlau-
tend bzw. identisch. Es ist zu vermuten, dass hier ledig-
lich vergessen wurde, die 11.29.09.0 in der Untergruppe
11.29.09. zu streichen und dass nur die neue Produktart
11.29.13. gelten und abgebildet werden soll.

Anderungsvorschlag:
Streichung der Produktart 11.29.09.0, da abgebildet in
der 11.29.13.0

Es sollte dabei darauf geachtet werden, dass eine ein-
heitliche Bezeichnung verwendet wird. Die Produktart
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heilt im Entwurf ,11.29.13 Matratzen aus Schaumstoff-
Luftzellenkomponenten und die Produktart ,11.29.13.0
Matratzen, Schaumstoff-Luftzellenkomponenten Kombi-

nation, also ohne das Wort , aus”.

85.

Seite 168 / 251 des Entwurfs (pdf-Doku-
ment)

Bezeichnung der Produktuntergruppen
11.29.09.0 und 11.29.13 im Vergleich zu
Bezeichnungen anderer Produktuntergrup-
pen des Anwendungsortes Ganzkérper
11.29

Die Produktuntergruppen beim Anwendungsort Liegehil-
fen PG 11.29 sind samtlich nach Funktionen bezeichnet
und gegliedert.

Bei der Untergruppe 11.29.13 (die identische Produktart
11.29.09.0 wird gemdR Punkt 6 dieser Stellungnahme
vermutlich gestrichen) ist dies hingegen nicht der Fall. In
der Untergruppenbezeichnung werden stattdessenMate-
rialien genannt. Im Sinne der funktionalen Gleichartig-
und Gleichwertigkeit und der Konsistenz sollte fir diese
Produktuntergruppe eine Bezeichnung nach Funktion
gefunden werden.

Anderungsvorschlag:
11.29.13 Matratzen, Schaumstoff-Luftzellenkomponen-
ten Kombination zur Weichlagerung (oder alternativ: zur

Druckverteilung)

86.

S. 169ff (pdf-Dokument)
Besondere Qualitatsanforderungen

Unter dem jeweiligen Punkt IIl.1 wird in allen Produktun-
tergruppen bzw. -arten der PG 11 als Anforderung be-
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Der Bezug muss ven-derVersichertenoder | schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
dem-Versicherten gewechselt werden kon- | zug oder dem Hilfsmittel als Tdtigkeit verrichten kénnen
nen. muss. Der in seiner Mobilitdt eingeschrénkte, pflegebe-
diirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Der Bezug muss ab 60 °C mit haushaltstib- Regel nicht durchfihren.
lichen Mitteln in der Waschmaschine ven s. dazu auch ab Zeile 11 f.
derVersicherten-oderdem-Versicherten ge-
reinigt werden kénnen.
Die Auflage ohne Bezug muss durch-die
Versicherte-oder-den-Versicherten mit
haushaltsiiblichen Mitteln gereinigt werden
kénnen.
Sowohl die Auflage ohne Bezug als auch
der zugehorige/mitgelieferte Bezug miis-
sen durch-die-Versicherte-oderden-Versi—
cherten desinfiziert werden kdnnen.
87. | Seite 109 in Verbindung mit Seite 235 des Wenn die Hilfsmittel in der Produktuntergruppe

Entwurfs (pdf-Dokument)

Eingruppierung der Produktart

11.29.05 als Weichlagerungsmatratzen definiert werden,
muisste die 11.29.12 als Weichlagerungsmatratzen mit
verschiebbaren Fiillungen eine Produktart innerhalb der
Untergruppe 11.29.05 sein - und nicht eine eigenstdn-
dige Untergruppe bilden (Siehe hierzu auch auf Seite 41
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11.29.12 Weichlagerungsmatratzen mit des Entwurfs ,11.29.01 Weichlagerungsauflagen®).: Hier
verschiebbaren Fiillungen werden die Auflagen mit verschiebbaren Fillungen als
Produktart 11.29.01.0 innerhalb der Untergruppe
11.29.01 definiert. Bei einer konsistenten Eingruppie-
rung misste die Produkuntergruppe 11.29.12 als Pro-
duktart in die Produktuntergruppe der Weichlagerungen
11.29.05. eingeordnet werden.
Anderungsvorschlag:
Siehe Begriindung
88. | s. 180ff (pdf-Dokument) Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-
VIl Anforderungen an die zuséatzlich zur Be- | rungsvorschldge zu Systematik und Inhalt des Gliede-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringende | rungspunktes”
Leistungen
89. Unter dem jeweiligen Punkt Ill.1 wird in allen Produktun-

S. 198ff (pdf-Dokument)
Ill Besondere Qualitatsanforderungen

Der Bezug muss ven-der-Versicherten-oder
dem-Versicherten gewechselt werden kén-
nen.

Der Bezug muss ab 60 °C mit haushaltsiib-
lichen Mitteln in der Waschmaschine ven

tergruppen bzw. -arten der PG 11 als Anforderung be-
schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen
muss. Der in seiner Mobilitdt eingeschrankte, pflegebe-
diirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Regel nicht durchfiihren.

s. dazu auch ab Zeile 11 ff.
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der-Versicherten-oder-dem-Versicherten ge-

reinigt werden kénnen.

Die Auflage ohne Bezug muss durch-die
Versicherte-oder-den-Versicherten mit
haushaltsiiblichen Mitteln gereinigt werden

konnen.

Sowohl die Auflage ohne Bezug als auch
der zugehorige/mitgelieferte Bezug mis-
sen durch-die-Versicherte-oderden-Versi—
cherten desinfiziert werden kdnnen.

90.

S. 206ff (pdf-Dokument)

VIl Anforderungen an die zusatzlich zur Be-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringen-
den Leistungen

Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-
rungsvorschldge zu Systematik und Inhalt des Gliede-
rungspunktes®

91.

S. 216ff (pdf-Dokument)
Ill Besondere Qualitatsanforderungen

Der Bezug muss ven-derVersicherten-oder
dem-Versicherten gewechselt werden kén-
nen.

Unter dem jeweiligen Punkt Ill.1 wird in allen Produktun-
tergruppen bzw. -arten der PG 11 als Anforderung be-
schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen
muss. Der in seiner Mobilitdt eingeschrankte, pflegebe-
diirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Regel nicht durchfiihren.

s. dazu auch ab Zeile 11 ff.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Der Bezug muss ab 60 °C mit haushaltsiib-
lichen Mitteln in der Waschmaschine ven
der-Versicherten-oderdem-Versicherten ge-

reinigt werden kénnen.

Die Auflage ohne Bezug muss durch-die
Versicherte-oder-den-Versicherten mit
haushaltsiiblichen Mitteln gereinigt werden

konnen.

Sowohl die Auflage ohne Bezug als auch
der zugehorige/mitgelieferte Bezug miis-
sen durch-die-Versicherte-oderden-Versi—
cherten desinfiziert werden kdnnen.

92.

S. 222ff (pdf-Dokument)

VII. Anforderungen an die zusétzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen

Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-
rungsvorschldge zu Systematik und Inhalt des Gliede-

rungspunktes®

93.

S. 236ff (pdf-Dokument)
Ill Besondere Qualitatsanforderungen

Der Bezug muss ven-derVersicherten-oder
dem-Versicherten gewechselt werden kén-

nen.

Unter dem jeweiligen Punkt Ill.1 wird in allen Produktun-
tergruppen bzw. -arten der PG 11 als Anforderung be-

schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Der Bezug muss ab 60 °C mit haushaltsiib-
lichen Mitteln in der Waschmaschine ven
der-Versicherten-oder dem-Versicherten ge-
reinigt werden kénnen.

Die Auflage ohne Bezug muss durch-die
Versicherte-oder-den-Versicherten mit
haushaltsiiblichen Mitteln gereinigt werden

kdonnen.

Sowohl die Auflage ohne Bezug als auch
der zugehorige/mitgelieferte Bezug miis-
sen durch-die-Versicherte-oderden-Versi—
cherten desinfiziert werden kdnnen.

muss. Der in seiner Mobilitdt eingeschrankte, pflegebe-
diirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Regel nicht durchfiihren.

s. dazu auch ab Zeile 11 ff.

94.

S. 241ff (pdf-Dokument)

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen

Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-
rungsvorschlage zu Systematik und Inhalt des Gliede-
rungspunktes®
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 band Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)
95. | S. 252ff (pdf-Dokument) Unter dem jeweiligen Punkt lll.1 wird in allen Produktun-

Ill Besondere Qualitatsanforderungen

Der Bezug muss ven-derVersicherten-oder
dem-Versicherten gewechselt werden kén-
nen.

Der Bezug muss ab 60 °C mit haushaltstib-
lichen Mitteln in der Waschmaschine ven
der-Versicherten-oder-dem-Versicherten ge-
reinigt werden kénnen.

Die Auflage ohne Bezug muss durch-die
Versicherte-oderdenVersicherten mit
haushaltsiiblichen Mitteln gereinigt werden

konnen.

Sowohl die Auflage ohne Bezug als auch
der zugehorige/mitgelieferte Bezug miis-
sen durch-die-Versicherteoderden-Versi—
cherten desinfiziert werden kénnen.

tergruppen bzw. -arten der PG 11 als Anforderung be-
schrieben, was der / die Versicherte jeweils mit dem Be-
zug oder dem Hilfsmittel als Tatigkeit verrichten kénnen
muss. Der in seiner Mobilitdt eingeschrankte, pflegebe-
diirftige Versicherte kann all diese Handlungen in der
Regel nicht durchfiihren.

s. dazu auch ab Zeile 11 ff.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.07.2023

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

96. | s. 258ff (pdf-Dokument) Siehe dazu auch Zeile 18 ,Stellungnahme und Ande-
VII. Anforderungen an die zusétzlich zur rungsvorschldge zu Systematik und Inhalt des Gliede-
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin- rungspunktes”
genden Leistungen

97. Diese Formulierung ist fachlich nicht korrekt. Nicht jeder

S. 264 (pdf-Dokument)

Produktart: 11.29.13.0 Matratzen,
Schaumstoff-Luftzellenkomponenten
Kombination

Beschreibung

Durch das elastische Verhalten des
Schaummaterials und...

Schaumstoff ist elastisch. Schaumstoffe mit hoher Dichte
sind nicht elastisch.

Anderungsvorschlag:
Durch das Schaummaterial...
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Jacksteit, Dr. Robert

Von: Siiri Doka <Siiri.Doka@bag-selbsthilfe.de>

Gesendet: Dienstag, 18. Juli 2023 09:37

An: Fortschreibung HMV; Jacksteit, Dr. Robert

Cc: Beatrix Boehm

Betreff: AW: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fir die

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus” des
Hilfsmittelverzeichnisses

Anlagen: 20230718_Stellungnahme DBR_HMV_PG_11_Dekubitus.docx
Kennzeichnung: Zur Nachverfolgung
Kennzeichnungsstatus: Erledigt

Lieber Herr Dr. Jacksteit,

ganz herzlichen Dank fur die Moglichkeit zur Stellungnahme zur Fortschreibung fur die
Produktgruppe 11.

Anbei Ubersenden wir Ihnen die Stellungnahme des Deutschen Behindertenrates. Fur die zu
spate Ubersendung der Stellungnahme mdchten wir uns ausdriicklich entschuldigen.

Mit freundlichen GriuBen

Dr. Siiri Doka
Referatsleiterin Gesundheits- und Pflegepolitik

BAG SELBSTHILFE

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen
mit Behinderung, chronischer

Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.

Kirchfeldstr. 149
40215 Dusseldorf

Tel.:0211-31006-56
Fax.:0211-31006-48
siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

0660

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Montag, 15. Mai 2023 16:54

Betreff: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 11 , Hilfsmittel gegen
Dekubitus” des Hilfsmittelverzeichnisses

Sehr geehrte Damen und Herren,
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der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen

Dekubitus” fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 17.07.2023 schriftlich zu
dem Stellungnahmeentwurf zu duRern. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den
beigefligten Anlagen.

Sofern Sie eine Stellungnahme abgeben, bitten wir Folgendes zu beriicksichtigen: Damit uns eine
Zuordnung und Auswertung lhrer Ergdnzungs- und/oder Anderungsvorschlidge zu den
entsprechenden Produktgruppenbereichen (Gliederung, Definition, etc.) des
Stellungnahmeentwurfs maoglich ist, verwenden Sie bitte die von uns vorbereitete Tabelle (Anlage
4).

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Robert Jacksteit
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28

10117 Berlin

FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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CJ I Deutscher
Behindertenrat

Sekretariat des DBR: Sozialverband Deutschland SoVD,
Stralauer Str. 63, 10179 Berlin, Telefon: 030/ 726222- 128, Fax: 030/ 726222- 328,
Mail: info@deutscher-behindertenrat.de, dbr@sovd.de,
Internet: www.deutscher-behindertenrat.de

Stellungnahme

des Deutschen Behindertenrates
zum Entwurf der Fortschreibung der
Produktgruppe 11

,Hilfsmittel gegen Dekubitus*

17. Juli 2023

Ansprechpartnerin:
Dr. Siiri Doka, BAG SELBSTHILFE e.V.

siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

Tel: 0211/ 31006-56
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Der Deutsche Behindertenrat begruBt die vorgesehene Fortschreibung der

Produktgruppe im Grundsatz, hat jedoch an einigen Stellen noch Anderungsbedarf:

1. Beratung (an verschiedenen Stellen)

Der Deutsche Behindertenrat sieht die neue generelle Formulierung, die sich ja
auch bei vielen anderen Gruppen findet, auch nach Erlauterung, dass damit eine
Verstarkung der personlichen Beratung gewunscht ist, als moglicherweise
missverstandlich an. Zudem passt sie nicht auf alle Produktgruppen, insbesondere

nicht auf die hier fortzuschreibende Produktgruppe.

Bisher ist - auch aufgrund des typischen Krankheitsbildes der (teilweisen)
Immobilitat - richtigerweise festgelegt, dass die Beratung grundsatzlich beim

Versicherten stattzufinden hat:

,Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten
statt; im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in

den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V. “

Nunmehr wurde diese Formulierung dahingehend abgeandert, dass nur noch ein
direkter Austausch notwendig ist und die Beratung vor Ort nur noch beispielsweise
genannt ist. Zudem fehlt in der Entwurfsfassung die Beteiligung der An- und
Zugehorigen, die allerdings auch in der derzeitigen Fassung fehlt- im Gegensatz zu

anderen Produktgruppen:

,Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten uber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im
direkten Austausch - beispielsweise vor Ort - durch Fachkrdfte. Die Beratung
findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder
wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des

Versicherten statt.“

Da jedoch gerade Hilfsmittel dadurch gekennzeichnet sind, dass die Berater die
Probleme und Herausforderungen im Regelfall nur durch eine personliche Beratung
sowohl visuell als auch taktil wirklich erfassen konnen, sollte die MaRgabe der

personlichen Beratung aufrecht erhalten bleiben; zudem konnen die Betroffenen
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selbst den Bedarf einer personlichen Beratung am besten abschatzen. Auch die
Beteiligung der An- und Zugehorigen wird fur dringend notwendig gehalten. Der
Deutsche Behindertenrat fordert daher dringend dazu auf, die entsprechende
Abanderung zuriuickzunehmen und die alte Formulierung weiter beizubehalten,
zumal es sich aus der Eigenart der Produktgruppe ergibt, dass die Beratung vor Ort

erfolgen sollte- unabhangig von den Erwagungen uber alle Produktgruppen hinweg.

2. Bedarfserhebungsbogen

Der Deutsche Behindertenrat mochte im Rahmen der Fortschreibung anregen, dass
der Bedarfserhebungsbogen im Rahmen der Auflistung der Krankheitsbilder erganzt

wird um die Erkrankung der MS, die hier nicht aufgefuhrt ist.

Hintergrund ist, dass bei vorhandenen Sensibilitatsstorungen das Dekubitusrisiko
steigt, insbesondere bei Rollstuhlnutzern. Gleichzeitig werden adaquate Hilfsmittel

leider in der Regel erst bei bestehendem Dekubitus verordnet.

Sinnvoll ware in solchen Fallen jedoch eine frihzeitige und adaquate Prophylaxe
durch die Verordnung geeigneter Hilfsmittel. Letztendlich verschlechtert ein
Dekubitus die bestehende Symptomatik bei MS, fur den an MS erkrankten Patienten
besteht Lebensgefahr und die Verschlechterung kann todlich sein. Fur die
Leistungstrager entstehen zusatzlich hohe Behandlungskosten. Eine fruhzeitige und
adaquate Prophylaxe in Form von Hilfsmitteln halt der DBR neben den bestehenden

pflegerischen MaBnahmen fur dringend erforderlich.
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2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen

Im Rahmen der miindlichen Anhérung am 24.08.2023 wurden keine weiteren Inhalte vorgetragen,
die Uber die eingereichte schriftliche Stellungnahme hinausgehen.
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Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle bietet einen Uberblick iiber die Anderungen in der Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus” des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 SGB V Ab-

satz 9 SGB V im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe und ihre Begriindungen.

Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 24.04.2023
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und un-
terstrichen, Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Der Text wurde redaktionell und sprachlich iiberarbeitet. Diese Anderungen werden nicht gesondert aufgefiihrt bzw. kommentiert.

Gliederung

Gliederung

Definition
Indikation

Querverweise

Anwendungsort: 11. Leib/Rumpf

Produktuntergruppe: 11.11.03 nicht besetzt
Produktart: 11.11.03.4 nicht besetzt
Produktart: 11.11.03.5 nicht besetzt

Produktuntergruppe: 11.11.04 nicht besetzt
Produktart: 11.11.04.0 nicht besetzt
Produktart: 11.11.04.1 nicht besetzt
Produktart: 11.11.04.2 nicht besetzt
Produktart: 11.11.04.3 nicht besetzt

Produktuntergruppe: 11.11.05 Statische Positionierungshilfen

Die Produktgruppe wird an den aktuellen medi-
zintechnischen Stand angepasst. Dadurch sind
sowohl strukturelle als auch redaktionelle An-
passungen erforderlich.

Der GKV-Spitzenverband beabsichtigt nach Ab-
schluss der Fortschreibung dieser Produktgruppe

entsprechende Umgruppierungen im Rahmen der
Verwaltungsaktverfahren vorzunehmen, insbe-
sondere bezieht sich dies auf Produkte, die in
Produktarten mit ,Nicht besetzt* gekennzeichnet
gelistet sind.
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Produktart: 11.11.05.0 Statische Positionierungshilfen zur
Lagerung, Extremitaten

Produktart: 11.11.05.1 Statische Positionierungshilfen zur
Lagerung, Teilkorper

Produktart: 11.11.05.2 Statische Positionierungshilfen zur
Lagerung, Ganzkorper

Anwendungsort: 29. Ganzkorpers

Produktuntergruppe: 11.29.01 Weichlagerungsauflagen
Produktart: 11.29.01.0 Weichlagerungsauflagen mit

verschiebbaren Fiillungen

Produktart: 11.29.01.1 Weichlagerungsauflagen mit

unstrukturierter/ebener Liegeflache
Produktart: 11.29.01.2 nicht besetzt

Produktuntergruppe: 11.29.02 Auflagen mit
Luftzellenkomponenten

Produktart: 11.29.02.0 Auflagen mit Luftzellenkomponenten

Produktart: 11.29.02.1 Auflagen mit Luftzellenkomponenten,

multizelluldr
Produktart: 11.29.02.5 nicht besetzt

Produktuntergruppe: 11.29.04 Auflagen zur intermittieren-
den Entlastung

Produktart: 11.29.04.0 Auflagen zur intermittierenden
Entlastung, motorisiert, manuell geregelt

Produktart: 11.29.04.1 Auflagen zur intermittierenden
Entlastung mit Luftstrom, motorisiert, manuell geregelt
Produktart: 11.29.04.2 nicht besetzt
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Produktart: 11.29.04.3 Auflagen zur intermittierenden
Entlastung Luftstrom, motorisiert, automatisch geregelt

Produktuntergruppe: 11.29.05 Weichlagerungsmatratzen
Produktart: 11.29.05.0 Weichlagerungsmatratzen mit
unstrukturierter/ebener Liegeflache

Produktart: 11.29.05.1 Weichlagerungsmatratzen mit
strukturierter/unebener Liegeflache

Produktart: 11.29.05.2 Weichlagerungsmatratzen mit aus-
tauschbaren Weichlagerungselementen

Produktart: 11.29.05.6 Weichlagerungsmatratzen mit inte-
grierter Freilagerung

Produktuntergruppe: 11.29.08 Matratzen zur intermittieren-
den Entlastung

Produktart: 11.29.08.0 Matratzen zur intermittierenden
Entlastung, motorisiert, manuell geregelt

Produktart: 11.29.08.1 Matratzen zur intermittierenden

Entlastung mit Luftstrom, motorisiert, manuell geregelt
Produktart: 11.29.08.2 Matratzen zur intermittierenden
Entlastung, motorisiert, automatisch geregelt

Produktart: 11.29.08.3 Matratzen zur intermittierenden
Entlastung mit Luftstrom, motorisiert, automatisch geregelt

Produktuntergruppe: 11.29.09 Matratzen, Schaumstoff-Luft-
zellenkomponenten Kombination, zur intermittierenden

Entlastung
Produktart: 11.29.09.0: nicht besetzt
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Produktart: 11.29.09.1 Matratzen, Schaumstoff-Luftzellen-
komponenten Kombination, motorisiert, manuell geregelt
Produktart: 11.29.09.2 Matratzen, Schaumstoff-Luftzellen-
komponenten Kombination, motorisiert, automatisch geregelt
Produktart: 11.29.09.7 Matratzen, mehrschichtige Schaumstoff-
Luftzellenkomponenten Kombination zur intermittierenden

Entlastung, motorisiert, automatisch geregelt
Produktart: 11.29.09.8 nicht besetzt

Produktuntergruppe: 11.29.10 Dynamische Liegesysteme zur
Seitenlagerung

Produktart: 11.29.10.0 nicht besetzt

Produktart: 11.29.10.1 Seitenlagerungssysteme,
mehrschichtig, motorisiert

Produktart: 11.29.10.2 nicht besetzt

Produktuntergruppe: 11.29.11 Dynamische
Komplettliegesysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen

Produktart: 11.29.11.0 Dynamische Komplettliegesysteme zur
Stimulation von Mikrobewegungen
Produktart: 11.29.11.1 Dynamische Komplettliegesysteme zur

Stimulation von Mikrobewegungen, motorisiert, automatisch
geregelt

Produktuntergruppe: 11.29.12 Weichlagerungsmatratzen mit
verschiebbaren Fillungen

Produktart: 11.29.12.0 nicht besetzt

Produktart: 11.29.12.1 Weichlagerungsmatratzen mit ver-
schiebbaren Weichlagerungselementen, Mehrkammer
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Produktuntergruppe: 11.29.13 Matratzen, Schaumstoff-

Luftzellenkomponenten Kombination zur Weichlagerung
Produktart: 11.29.13.0 Matratzen, Schaumstoff-
Luftzellenkomponenten Kombination

Anwendungsort: 39. GesaRl
Produktuntergruppe: 11.39.01 Weichlagerungssitzkissen

Produktart: 11.39.01.1 Weichlagerungssitzkissen mit

unstrukturierter Sitzflache

Produktart: 11.39.01.2 Weichlagerungssitzkissen mit
strukturierter/unebener Sitzflache

Produktart: 11.39.01.3 Weichlagerungssitzkissen mit aus-
tauschbaren Weichlagerungselementen

Produktart: 11.39.01.4 Weichlagerungssitzkissen mit Sitzbein-
aussparung, ohne austauschbare Weichlagerungselemente

Produktuntergruppe: 11.39.02 Sitzkissen aus/mit Fluid-
/Gelkomponenten

Produktart: 11.39.02.0 Sitzkissen aus Gelkomponenten
Produktart: 11.39.02.1 Sitzkissen mit Fluid-/Gelkomponenten
Produktart: 11.39.02.2 Sitzkissen mit Fluid-/Gel- und
Luftzellenkomponenten

Produktart: 11.39.02.3 Sitzkissen mit Gelkomponenten, sand-
wichartige Anordnung

Produktuntergruppe: 11.39.03 Sitzkissen_mit
Luftzellenkomponenten
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Produktart: 11.39.03.0 Sitzkissen mit Luftzellenkomponenten,

Einkammer
Produktart: 11.39.03.1 Sitzkissen mit Luftzellenkomponenten,

Mehrkammer

Produktart: 11.39.03.3 Sitzkissen, Schaumstoff-
Luftzellenkomponenten Kombination

Produktart: 11.39.03.5 Sitzkissen, Schaumstoff-
Luftzellenkomponenten Kombination, multizellular
Produktart: 11.39.03.6 nicht besetzt

Produktart: 11.39.03.7 nicht besetzt

Produktart: 11.39.03.8 nicht besetzt

Produktart: 11.39.03.9Sitzkissen, luft- und/oder schaum-
stoffgefiillte Kammern/Zellen, sandwichartige

Produktuntergruppe: 11.39.04 Struktursitzkissen
Produktart: 11.39.04.0 Struktursitzkissen mit perforierter
Wabenstruktur

Produktart: 11.39.04.2 nicht besetzt

Produktart: 11.39.04.3 Weichlagerungssitzkissen mit Ab-
standsgewirk, sandwichartige Anordnung

Produktart: 11.39.04.5 Struktursitzkissen mit Abstandsgewirk

Produktuntergruppe: 11.39.05 Sitzkissen mit verschiebbaren
Weichlagerungselemente

Produktart: 11.39.05.0 Sitzkissen mit verschiebbaren
Weichlagerungselementen, Einkammer

Produktart: 11.39.05.1 nicht besetzt
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Anwendungsort: 41. Riicken
Produktuntergruppe: 11.41.01 Riickensysteme

Produktart: 11.41.01.8 Riickensysteme mit verschiebbaren
Fallungen, Mehrkammer

Anwendungsort: 99. Ohne speziellen Anwendungsort/Zuséatze
Produktuntergruppe: 11.99.99 Abrechnungspositionen
Produktart: 11.99.99.0 Zubehor

Definitionsteil der Produktgruppe

2.1

Definition

Hilfsmittel gegen Dekubitus dienen der Vorbeugung von Deku-

bitus und unterstiitzen deren Behandlung. Bei einem Dekubitus

liegt eine lokale Schadigung der Haut und des darunterliegenden

Gewebes vor, die zum Beispiel bei Versicherten, die in ihrer Mo-

bilitdt eingeschrankt sind, durch anhaltenden Druck bezie-

hungsweise Druck in Verbindung mit Scherkraften zu einer De-

formation von Gewebe und Komprimierung der entsprechenden

BlutgefdRe entsteht. Bei einem daraus resultierenden Dekubitus

liegt eine lokale Schadigung der Haut und/oder des darunterlie-

genden Gewebes in unterschiedlichen Auspriagungen vor. In der

Pflege bekannte Positionierungstechniken sowie prophylaktische

MalRnahmen, beispielsweise durch den Einsatz eines Anti-Deku-

bitus-Hilfsmittels, konnen einer solchen Schadigung vorbeugen

beziehungsweise die Behandlung unterstitzen.

Die grundlegenden Wirkprinzipien bei Hilfsmitteln gegen Deku-

bitus entsprechen der Druckverteilung, der Freilagerung sowie

der intermittierenden Druckentlastung. In der Produktgruppe

werden die gelisteten Hilfsmittel gegen Dekubitus hinsichtlich

Die Definition wird redaktionell und an den aktu-
ellen medizintechnischen Stand angepasst. Die
Indikationen werden bei den jeweiligen Produkt-
arten aufgefiihrt.

GemaR aktuellem medizinisch-pflegewissen-
schaftlichem Standard erfolgt eine Anpassung
der Formulierung ,Positionierungstechniken® an-
statt ,Lagerungstechniken®. Die Anpassung der
Begrifflichkeit erfolgt in der gesamten Produkt-

gruppe.
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der technischen Eigenschaften und Wirkprinzipien wie folgt un-

terteilt:

- Hilfsmitteln gegen Dekubitus aus Weichlagerungsmaterialien

Die Produkte (Auflagen, Matratzen, Kissen) unterscheiden sich
hinsichtlich der Materialbeschaffenheit sowie der Konstruktion
und Oberflachengestaltung. Kombinationsprodukte, zum Bei-
spiel mit Fluid-/Gel- oder Luftzellkomponenten sind in dieser
Produktgruppe abgebildet.

- Hilfsmittel gegen Dekubitus aus Gel-/Fluidkomponenten oder

mit Gel-/Fluidkomponenten

Diese Produkte bestehen aus synthetischen Gelen oder soge-

nannten Fluiden. Ein tiefes Einsinken der Versicherten oder des

Versicherten tritt bei harten, schnittfesten Gelen nicht ein.

- Hilfsmittel gegen Dekubitus mit Luftzellkomponenten

Diese Produkte mit Luftzellkomponenten werden von einem ent-

sprechenden Gerdt mit Luft befiillt und kénnen dem Gewicht der

Versicherten oder des Versicherten angepasst werden oder pas-—

sen sich automatisch an. Auch eine sich selbststindig einstel-

lende Luftbefiillung mittels bestimmter Ventiltechnik ist moglich.

Es wird weiterhin zwischen manuell zu regelnden und sich auto-

matisch regelnden Systemen unterschieden. Letztere verfiigen

Uber unterschiedliche Sensortechnologien, die eine kontinuierli-

che, automatische Anpassung der Innendricke der Hilfsmittel
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bei Lage- oder Positionierungsveranderungen der Versicherten

oder des Versicherten ermoglichen.

- Hilfsmittel gegen Dekubitus zur intermittierenden Entlastung

Bei diesen Hilfsmitteln (Auflagen, Matratzen) handelt es sich bei-
spielsweise um guer angeordnete Luftkammern, die mit einem

Steuergerat abwechselnd be- und entliftet werden.

Ein Steuergerat/Aggregat befiillt oder entliiftet die unterschiedli-
chen Luftkammern der Produkte wechselweise mit Raumluft, so

dass es standig zur Druckreduzierung durch wiederkehrende

Druckentlastung kommt. Es wird zwischen manuell zu regelnden

und sich automatisch regelnden Systemen unterschieden. Letz-

tere verfiigen uber unterschiedliche Sensortechnologien, die eine

kontinuierliche, automatische Anpassung der Innendriicke der

Hilfsmittel bei Lage- oder Positionierungsverdnderungen der

Versicherten oder des Versicherten ermoglichen. Bei den manuell

zu regelnden Systemen wird die Druckeinstellung in Bezug auf

das Korpergewicht von der Versicherten oder dem Versicherten

sowie der erforderliche Wechselzyklus eingestellt.

- Dynamische Liegesysteme zur Umlagerung

Diese Hilfsmittel gegen Dekubitus sind in der Langsrichtung be-

weglich und ermdglichen es u. a. durch zwei unter der Auflage-

flache ldngs angeordnete Luftkammern, die durch ein Steuerge-

rat be- und entluftet werden, die Versicherte oder den Versi-

cherten in eine (langsam) wechselnde Seitanlagerungsposition zu
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bringen. Es wird zwischen manuell zu regelnden und automa-

tisch geregelten Systemen unterschieden. Geregelt werden kann

sowohl der Positionierungswinkel als auch das Positionierungs-
intervall.

- Dynamische Komplettliegesysteme zur Stimulation von Mikro-
bewegungen

Diese Hilfsmittel gegen Dekubitus bestehen aus einer Schaum-

stoffmatratze, welche um spezielle Rahmen und/oder Steuerge-

rate/Aggregate erganzt wird. Die Produkte stimulieren tber ver-

schiedene Mechanismen Mikrobewegungen.

- Statische Positionierungshilfen

Bei diesen Hilfsmitteln gegen Dekubitus handelt es sich um spe-

ziell geformte Kissen und Polsterelemente, welche zur Positio-

nierung und Umlagerung von Extremitaten des Rumpfes oder

des gesamten Korpers dienen. Auch Fersenschoner, Gelenkscho-

ner et cetera finden sich hierunter zusammengefasst. Die Pro-

dukte werden als konfektionierte Hilfsmittel in einer sehr groRen

Vielfalt an GroRen, Formen und individuellen Anpassungsmog-
lichkeiten angeboten.

Die Produktgruppe umfasst:

1. Liegesysteme
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Bei Liegesystemen wird zwischen Auflagen, Weichlagerungsmat-

ratzen, Dynamischen Liegesystemen/Komplettliegesystemen und

Matratzen zur intermittierenden Entlastung unterschieden.

Auflagen werden auf die herkdmmliche, in der Regel bereits vor-

handene Matratze aufgelegt.

Weichlagerungsmatratzen, dynamische Liegesysteme/Komplett-

liegesysteme und Matratzen zur intermittierenden Entlastung er-

setzen die herkd6mmliche, bereits vorhandene Matratze.

2. Sitzkissen
Zur Versorgung mit Sitzkissen stehen Produkte aus unterschied-

lichen Materialien zur Verfiigung. Sitzkissen sind auf die genutz-

ten Sitzgelegenheiten/-moglichkeiten abzustimmen.

3. Statische Positionierungshilfen

Zur Positionierung und Umlagerung von Extremitdten, des

Rumpfes oder des gesamten Korpers konnen Statische Positio-

nierungshilfen eingesetzt werden.

4. Riuckensysteme

Mit Hilfe von Rickensystemen kann beispielsweise ein vorhan-

denes Sitzkissen ersetzt werden. Derartige Rickensysteme be-

stehen aus einem Sitz- und einem Riickenkissen und werden auf

der Sitzflache und der Riickenlehne des Rollstuhls befestigt.

AUSWAHL EINES GEEIGNETEN HILFSMITTELS GEGEN DEKUBITUS
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Aufgrund der vielfaltigen Einflussfaktoren fur die Entstehung ei-

nes Dekubitus und der individuellen Versichertensituation kann

keine einheitliche Empfehlung zur Verwendung bestimmter Pro-

duktarten, z. B. bei bestimmten Risikostufen oder Dekubitussta-

dien, gegeben werden. Vielmehr sollten bei der Auswahl eines

Produktes die Fahigkeitsstorungen der Versicherten und die

Funktionseigenschaften des Produktes individuell aufeinander

abgestimmt und begleitende Therapieziele bericksichtigt wer-
den.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind Gebrauchsgegen-

stande des tdglichen Lebens. Zu den Gebrauchsgegenstianden

des tdglichen Lebens gehoren die Mittel, die allgemein Verwen-

dung finden und Ublicherweise von einer groRen Zahl von Perso-

nen benutzt werden, hier zum Beispiel herkdmmliche, recht-

eckige Kissen. Die Eigenschaft als Gebrauchsgegenstand geht

nicht schon dadurch verloren, dass dieser durch gewisse Veran-

derungen (zum Beispiel andere Formen) oder durch bestimmte

Qualitat oder Eigenschaft behindertengerecht gestaltet wird.

Daher sind speziell geformte Kissen (zum Beispiel Venenkissen,

Nackenkissen und -rollen, "orthopadische" Spezialkissen, Na-

ckenheizkissen, Entspannungskissen, Kopfkissen mit luftbefiill-

baren Kammern, Schwangerschaftskissen und auch Sitz- erset-

zen Liegesacke) unabhdngig davon, ob sie mit weichpolsternden

Materialien gefiillt, aus festem Schaumstoff oder luftbefiillbar
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sind, als Gebrauchsgegenstinde des tdglichen Lebens anzuse-
hen. Fiir derartige Produkte besteht somit keine Leistungspflicht
der gesetzlichen Krankenversicherung.

Fur Sitz- und Lagerungsringe liegen keine medizinischen und

pflegerischen Erkenntnisse vor, die belegen, dass die Produkte

als Hilfsmittel gegen Dekubitus sinnvoll und zweckdienlich sind.
Diese Produkte werden daher nicht in die Produktgruppe 11
"Hilfsmittel gegen Dekubitus" aufgenommen. Gleichwohl kénn-

ten sie gegebenenfalls fur andere Indikationsbereiche einsetzbar

sein.

Indikation
Es wird auf die in den Produktarten aufgefiihrten Indikationen

sowie Ausfiihrungen zu den Einzelprodukten in den Produkt-

merkmalen verwiesen.

Qualititsanforderungen gemaR § 139 SGB V

Alle Produktuntergruppen

I.und Il.
Funktionstauglichkeit und Sicherheit

I. 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 Nach-
weis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht.

Die Formulierung folgt den Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG). § 139 SGB V bildet die gesetzliche
Grundlage fir die Erstellung und Weiterentwick-
lung des Hilfsmittelverzeichnisses. Folglich wur-
den auch die Anforderungen an die Funktions-
tauglichkeit und Sicherheit entsprechend der
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II. 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 Nach-
weis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich

als erbracht.

Neuregelungen in § 139 Absatz 5 Satz 1 SGB V,
die durch das Medizinprodukte EU-Anpassungs-
gesetz (MPEUANnpG) vorgenommen wurden, neu-
gefasst.

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Das Hilfsmittel muss ab 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in
der Waschmaschine gereinigt werden kénnen.

Die unter lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitdatsanforderungen genannten Anforderun-
gen beziehen sich auf die Eigenschaften, die die
Hilfsmittel beim Einsatz beim Versicherten erfiil-
len missen. Es handelt sich damit um produkt-
spezifische Anforderungen. Zur Vermeidung von
Missverstandnissen werden die unter //l.7 Indika-
tions-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
aufgefiihrten Anforderungen nicht mehr auf den
Versicherten bzw. die Versicherte bezogen, son-
dern neutral formuliert.

lll.1 Indikations—-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Das Hilfsmittel muss desinfiziert werden kénnen.

Die unter Ill.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitdtsanforderungen genannten Anforderun-
gen beziehen sich auf die Eigenschaften, die die
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Hilfsmittel beim Einsatz beim Versicherten erfiil-
len missen. Es handelt sich damit um produkt-
spezifische Anforderungen. Zur Vermeidung von
Missverstandnissen werden die unter lll.1 Indika-
tions-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
aufgefiihrten Anforderungen nicht mehr auf den
Versicherten bzw. die Versicherte bezogen, son-
dern neutral formuliert.

lll.1 Indikations—-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Der Bezug muss gewechselt werden kdénnen.

Die unter lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitdtsanforderungen genannten Anforderun-
gen beziehen sich auf die Eigenschaften, die die
Hilfsmittel beim Einsatz beim Versicherten erfiil-
len missen. Es handelt sich damit um produkt-
spezifische Anforderungen. Zur Vermeidung von
Missverstandnissen werden die unter Ill.1 Indika-
tions-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
aufgefiihrten Anforderungen nicht mehr auf den
Versicherten bzw. die Versicherte bezogen, son-
dern neutral formuliert.

lll.1 Indikations—-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Das Hilfsmittel ohne Bezug gereinigt werden kénnen.

Die unter lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitdtsanforderungen genannten Anforderun-
gen beziehen sich auf die Eigenschaften, die die
Hilfsmittel beim Einsatz beim Versicherten erfiil-
len missen. Es handelt sich damit um produkt-
spezifische Anforderungen. Zur Vermeidung von
Missverstandnissen werden die unter lll.1 Indika-
tions-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
aufgefiihrten Anforderungen nicht mehr auf den
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Versicherten bzw. die Versicherte bezogen, son-
dern neutral formuliert.

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Das Hilfsmittel muss gereinigt werden kdnnen.

Die unter lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen genannten Anforderun-
gen beziehen sich auf die Eigenschaften, die die
Hilfsmittel beim Einsatz beim Versicherten erfiil-
len missen. Es handelt sich damit um produkt-
spezifische Anforderungen. Zur Vermeidung von
Missverstandnissen werden die unter Ill.1 Indika-
tions-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
aufgefiihrten Anforderungen nicht mehr auf den
Versicherten bzw. die Versicherte bezogen, son-
dern neutral formuliert.

lll.1 Indikations—-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Das Hilfsmittel ohne Bezug muss desinfiziert werden kénnen.

Die unter lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitdtsanforderungen genannten Anforderun-
gen beziehen sich auf die Eigenschaften, die die
Hilfsmittel beim Einsatz beim Versicherten erfiil-
len miissen. Es handelt sich damit um produkt-
spezifische Anforderungen. Zur Vermeidung von
Missverstandnissen werden die unter Ill.1 Indika-
tions-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
aufgefiihrten Anforderungen nicht mehr auf den
Versicherten bzw. die Versicherte bezogen, son-
dern neutral formuliert.

10.

lll.3 Qualitdtsanforderungen hinsicht-
lich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eighung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren

Versicherten durch:

Herstellererklarungen

Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der
Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Die entsprechen-
den Anforderungen wurden iberfiihrt.

95 von 166




Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldrungen und/oder aussagekraftigen Unterlagen

mussen auch folgende Parameter belegen:

Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.

Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung ver-
wendeten Mitteln bestdndig sein.

11.

V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Anwenderzielgruppe

Es erfolgt eine Erweiterung der Anforderung an
die Produktinformation mit der Angabe, dass die
Anwenderzielgruppe zu benennen ist. Das tragt
zur naheren Spezifizierung und Einordnung des
Produktes im Hilfsmittelverzeichnis bei.

12.

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungser-
bringer gemaR § 127 SGB V und sind den Vertrdgen nach § 127
SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforde-
rungen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weiterge-
hende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Ver-
sorgungserfordernissen der Versicherten oder des Versicherten,
zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinde-
rung und chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfilhrungen zu den zuséatzlich zur Bereitstel-

lung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beziehen sich

Im Sinne einer Vereinheitlichung werden im Rah-
men der Uberarbeitung der vorliegenden Pro-
duktgruppe

die Anforderungen an die Dienstleistungen bei
vergleichbaren Sachverhalten an die aktuellen
Formulierungen des Hilfs- und Pflegehilfsmittel-
verzeichnisses angeglichen.
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auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorgungs-
fall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Vertrete-

rin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten
Uber das fiir ihre oder seine konkrete Versorgungssituation ge-
eignete und notwendige Hilfsmittel erfolgt im direkten Aus-
tausch vor Ort beim Leistungserbringer der Versicherten durch
Fachkréfte. Sofern erforderlich findet die Beratung am Wohnort
des Versicherten statt.

Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127
SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Be-
reich/Raum zu erfolgen.

Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist

Rechnung zu tragen.

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

Unter Beriicksichtigung der vorwiegend einge-
schrankten Mobilitdt bei Versicherten mit einem
Dekubitalgeschwiir erfolgt eine auf die Pro-
duktart spezifizierte Anderung der Formulierung
zur Beratung.
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Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Ver-
sorgungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertra-
gen gemadlR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte Ver-
sorgungsfille geregelt sind.

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit

Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im

Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende

Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versor-

gungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer

dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche

Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeig-

neten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Die Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des

Hilfsmittels einen Erhebungsbogen, der sich an den Bedarfserhe-

bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produkt-

gruppe 11  Hilfsmittel gegen Dekubitus” anlehnt.

VII.2 Auswahl des Produktes

Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsge-

rechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichti-

gung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des

Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen
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Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren ver-
ordneten Hilfsmitteln.

Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind, soweit moglich, diagnhosti-

zierte Allergien der Versicherten oder des Versicherten gegen

bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-

kommen konnen, zu berucksichtigen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der bzw.
des Versicherten in den bestimmungsmaRigen Gebrauch vor
Ort/am Wohnort; auf Wunsch der Versicherten oder des Versi-
cherten auch in den Rdaumen des Leistungserbringers.

Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgege-
bene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf
die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung.
Ziel der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den
Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch si-
cher zu bedienen und zu nutzen.

Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versi-
cherte oder der Versicherte das Hilfsmittel sachgerecht anwen-
den kann.
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Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Ge-
brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese
ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Ver-
sicherte geeigneten Format (zum Beispiel. in elektronischer
Form) zur Verfligung zu stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den
Leistungserbringer und durch die Versicherte oder den Versi-
cherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertra-
gen gemdR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des
Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten o-
der des Versicherten.

VII.4 Lieferung des Produktes

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

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-
stand abgegeben.

Der Aufbau und die Montage des Hilfsmittels durch den Leis-
tungserbringer bis zur vollstindigen Gebrauchsfahigkeit erfol-
gen in der Regel am Wohnort der bzw. des Versicherten.

Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch auf-
bereitet und funktionstauglich zu liefern.
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Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem
Versicherten schriftlich zu bestdtigen.VIIl.5 Service und Garantie-
anforderungen an den Leistungserbringer

Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen
Notdienst mit taglich 24-stlindiger personlicher Verfligbarkeit
sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazi-
tdten und Kompetenzen, um die Instandhaltung und Wartung
des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regel-
maRigen Prifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestim-
mungen gemaR den Vorgaben des Herstellers zu iibernehmen.

Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte
des Leistungserbringers wahrend der iiblichen Geschéftszeiten
sichergestellt.

Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdahrleistungs- bzw. Garan-
tieanspriichen hinzuweisen.

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

Produktuntergruppe: 11.11.05 Statische Positionierungshilfen

13.

V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Angaben der technischen Daten/Parameter

Zusatzliche Anforderungen an 11.11.05.0 Statische Positionie-

rungshilfen zur Lagerung, Extremitaten:

Artikelnummer

Wirkprinzip
GroRe (HxBxT)
Gewicht
Material

Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der
Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.

101 von 166




Reinigung
Wiedereinsatz
Einsatzgebiet

Lieferumfang
Zusatzliche Anforderungen an 11.11.05.1 Statische Positionie-

rungshilfen zur Lagerung, Teilkorper:
Wirkprinzip
GroRe (HxBxT)

Artikelnummer

Gewicht
Material
Bezug
Reinigung
Wiedereinsatz

Lieferumfang
Zusatzliche Anforderungen an 11.11.05.2 Statische Positionie-

rungshilfen zur Lagerung, Ganzkorper:

Artikelnummer
Wirkprinzip
GroRe

Gewicht
Material
Reinigung
Wiedereinsatz
Lieferumfang

Produktuntergruppe: 11.29.01 Auflagen aus Weichlagerungsmaterialien

14.

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

In der Produktart 11.29.01.2 Schaumauflagen
mit unterteilter Liegeflache sind derzeit keine
Produkte gelistet.
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Vor diesem Hintergrund beabsichtigt der GKV-
Spitzenverband sowohl die Kennzeichnung der
Produktart mit ,Nicht besetzt“ als auch die Strei-
chung der zusatzlichen Anforderung in den //l. 7
Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforde-
rungen der Produktart 11.29.01.2. Schaumaufla-
gen mit unterteilter Liegeflache in der Produkt-
untergruppe.

Produktuntergruppe
Produktuntergruppe
Produktuntergruppe
Produktuntergruppe
Produktuntergruppe

$11.
D11,
$11.
D11,
$11.

29.01 Auflagen aus Weichlagerungsmaterialien

29.02 Luftgefiillte Auflagen zur kontinuierlichen Weichlagerung

29.04 Auflagen zur intermittierenden Entlastung
29.05 Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien
29.08 Matratzen zur intermittierenden Entlastung

Produktuntergruppe: 11.29.09 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen

Produktuntergruppe: 11.29.10 Dynamische Liegehilfen zur Umlagerung

Produktuntergruppe: 11.29.11 Dynamische Systeme zur Stimulation von Mikrobewegungen
Produktuntergruppe: 11.29.13 Matratzen, Schaumstoff-Luftzellenkomponenten Kombination zur Weichlagerung

15. | llI.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitdtsanforderungen

Breite: mindestens 90 cm

Die Angabe einer Mindestbreite in den zusatzli-
chen Anforderungen der //l.1 Indikations-/ein-
satzbezogene Qualititsanforderungen wird ge-
strichen. Dies dient der Konkretisierung.

Produktuntergruppe: 11.29.01 Auflagen aus Weichlagerungsmaterialien

16. | V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Al . 0 4R A ‘ e Al
schnittV
Angaben der technischen Daten/Parameter

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.01.0 Weichlagerungsaufla-

gen mit verschiebbaren Fiillungen:

Wirkprinzip

Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der
Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
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Artikelnummer

GroRe (HxBxT)
Gewicht der Auflage

Material der Auflage

Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen
Zusatzliche Anforderungen an 11.29.01.1 Weichlagerungsaufla-

gen mit unstrukturierter/ebener Liegeflache:
Wirkprinzip
Artikelnummer

GroRe (HxBxT)
Gewicht der Auflage

Material der Auflage

Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen

Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.

Produktuntergruppe: 11.29.02 Luftgefiilite Auflagen zur kontinuierlichen We

ichlagerung

17.

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Ein zugehoriges Gerdt zum Aufpumpen der Luftzellenkompo-

nenten muss im Lieferumfang enthalten sein.

Die Angaben zur Abfrage des Lieferumfangs

werden in /.1 Indikations-/einsatzbezogene
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Qualitatsanforderungen der Produktuntergruppe
konkretisiert.

18.

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

In der Produktart 11.29.02.5 Luftgefiillte Aufla-
gen, motorisiert mit Luftstrom, automatisch ge-
regelt sind derzeit keine Produkte gelistet.

Vor diesem Hintergrund beabsichtigt der GKV-
Spitzenverband sowohl die Kennzeichnung der
Produktart mit ,Nicht besetzt* als auch die Strei-
chung der zusatzlichen Anforderung in den //. 7
Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforde-
rungen der Produktart 11.29.02.5 Luftgefiillte
Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, automatisch
geregelt in der Produktuntergruppe.

19.

V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Angaben der technischen Daten/Parameter
Zusatzliche Anforderungen an 11.29.02.0 Auflagen mit Luftzel-

lenkomponenten:
Wirkprinzip
Artikelnummer

GroRe Auflage (HxBxT)
Gewicht Auflage

Material Auflage

Anzahl der Luftzellenkomponenten

Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der
Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden
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Wiedereinsatz

Wartungen

Besonderheiten

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.02.1 Auflagen mit Luft-

zellenkomponenten, multizelluldr:
Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Auflage (HxBxT)

Gewicht Auflage

Material Auflage

Anzahl der Luftzellenkomponenten

Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang
Wiederseinsatz

Wartungen
Besonderheiten

20.

VI. Sonstige Anforderungen

Zusatzliche Anforderung an 11.29.02.1 Auflagen mit
Luftzellenkomponenten, multizelluldr:

Das System muss aus nebeneinander angeordnet und miteinan-

der verbundenen Luftzellenkomponentenbestehen.

Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung der zu-
sdtzlichen Anforderung der Produktuntergruppe
an die Uberarbeitete Produktart 11.29.02.1
Weichlagerungsauflagen mit Luftzellkomponen-
ten, multizellular.

Produktuntergruppe: 11.29.02 Luftgefiillte Auflagen zur kontinuierlichen Weichlagerung
Produktuntergruppe: 11.29.04 Auflagen zur intermittierenden Entlastung

21.

V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Angaben der technischen Daten/Parameter, mindestens:

Angabe der Anzahl der Luftzellenkomponenten und deren MaRe

Zur Qualitatssicherung werden die Anforderun-
gen an die Produktinformationen der Produktun-
tergruppe konkretisiert.
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Produktuntergruppe: 11.29.04 Auflagen zur intermittierenden Entlastung
Produktuntergruppe: 11.29.08 Matratzen zur intermittierenden Entlastung
Produktuntergruppe: 11.29.09 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen

22. | .1 Indikations-/einsatzbezogene Das Gewicht der bzw. des Versicherten muss in kg ablesbar sein | Die Erganzung der //l. ] Indikations-/einsatzbe-
Qualitatsanforderungen bzw. eingestellt werden kénnen zogene Qualitatsanforderungen dient der Prazi-
sierung der Versorgung, um dem aktuellen Stand
oder der Technik Rechnung zu tragen.
der Fulldruck muss in mmHg/kPa ablesbar sein, und das Gewicht
der bzw. des Versicherten in Form einer am Gerdt angebrachten
Tabelle zugeordnet werden kdnnen.
23. | lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Das Druckwechselintervall bzw. die Zykluszeit muss entspre- Die Erganzung der //l.]1 Indikations-/einsatzbe-
Qualitatsanforderungen chend des Versichertenbedarfs einstellbar sein. zogene Qualititsanforderungen dient der Prazi-
sierung der Versorgung, um dem aktuellen Stand
der Technik Rechnung zu tragen.
Produktuntergruppe: 11.29.04 Auflagen zur intermittierenden Entlastung
24. | V. Anforderungen an die Produktinfor- | Angaben der technischen Daten/Parameter Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der

mationen

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.04.0 Auflagen zur inter-

mittierenden Entlastung, motorisiert, manuell geregelt:

Wirkprinzip
Artikelnummer

GroRe der Auflage

Gewicht der Auflage

GroRe des Steuergerates
Gewicht Steuergerit
Einstellmoglichkeiten

Optischer Alarm

Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.
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Akustischer Alarm

Sonstige Ausstattung

Anzahl der Luftzellenkomponenten

Anzahl statischer Kopfzellen

Grole der Luftzellenkomponenten

Zykluszeit
Material der Auflage

Bezeichnung des Bezuges

Material des Bezuges

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Betriebslautstarke

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen
Zusatzliche Anforderungen an 11.29.04.1 Auflagen zur intermit-

tierenden mit Luftstrom, motorisiert, manuell geregelt Entlas-
tung:

Wirkprinzip

Artikelnummer

GrolRe Auflage (HxBxT)

Gewicht der Auflage

GrolRe des Steuergerates

Gewicht Steuergerat

Einstellmoglichkeiten

Optischer Alarm

Anzahl der Luftzellenkomponenten

Anzahl statischer Kopfzellen

Anzahl Luftstromzellen
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Material Auflage

Bezeichnung des Bezuges

Material des Bezuges

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Betriebslautstarke

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen
Zusatzliche Anforderungen an 11.29.04.3 Auflagen zur

intermittierenden Entlastung Luftstrom, motorisiert, automatisch
geregelt:

Wirkprinzip

Artikelnummer

GrolRe Auflage (HxBxT)

Gewicht der Auflage

GrolRe des Steuergerates

Gewicht Steuergerat

Einstellmoglichkeiten

Optischer Alarm

Akustischer Alarm

Sonstige Ausstattung

Anzahl der Luftzellenkomponenten

Anzahl statischer Kopfzellen

Anzahl Luftzellenkomponenten

Zykluszeit
Material Auflage

Bezeichnung des Bezuges

Material des Bezuges
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Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Betriebslautstarke

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen
25. | VL. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist: Die VI. Sonstige Anforderungen an die Produkt-
Das System muss aus nebeneinander angeordnet und miteinan- | untergruppe werden zur Qualitdtssicherung kon-
der verbundenen verschiedenen Luftzellenkomponenten/ Nop- kretisiert.
pen bestehen.
26. | VI. Sonstige Anforderungen 11.29.04.3-Auflagen zur intermittierenden Entlastung Luftstrom, | In der Produktart 11.29.04.2 Wechseldruckaufla-
motorisiert, automatisch geregelt gensysteme, aktiv Luftgefiillte Wechseldruckauf-
lagen, automatisch geregelt sind derzeit keine
Produkte gelistet.
Vor diesem Hintergrund beabsichtigt der GKV-
Spitzenverband sowohl die Kennzeichnung der
Produktart mit ,Nicht besetzt“ als auch die Strei-
chung der zusétzlichen Anforderung in den ///.3
Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforde-
rungen der Produktart 11.29.04.2 Wechsel-
druckauflagensysteme, aktiv Luftgefiillte Wech-
seldruckauflagen, automatisch geregelt in der
Produktuntergruppe.
Produktuntergruppe: 11.29.05 Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien
27. | .1 Indikations-/einsatzbezogene Der Austausch/die Entnahme der einzelnen Weichlagerungsele- | Die //l.7 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdts-

Qualitatsanforderungen

menten muss moglich sein.

anforderungen in der Produktuntergruppe wird
zur Qualitatssicherung spezifiziert.
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28.

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Die //l.3 Indikations-/einsatzbezogene Qualitits-
anforderungen fir die Produktarten 11.29.05.0
Weichlagerungsmatratzen mit unstrukturier-
ter/ebener Liegeflache, 11.29.05.2 Weichlage-
rungsmatratzen mit austauschbaren Weichlage-
rungselementen und 11.29.05.6 Weichlage-
rungsmatratzen mit integrierter Freilagerung
werden gestrichen, da die Produktarten medizin-
technisch liberarbeitet werden. Die Anforderun-
gen werden auf alle Produktarten der Produktun-
tergruppe: 11.29.05 Weichlagerungsmatratzen
erweitert.

29,

V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Angaben der technischen Daten/Parameter

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.05.0 Weichlagerungsmat-

ratzen mit unstrukturierter/ebener Liegefldche:
Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Matratze (HxBxT)

Matratzengewicht

Material Matratze

Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen
Zusatzliche Anforderungen an 11.29.05.1 Weichlagerungsmat-

ratzen mit strukturierter/unebener Liegeflache:

Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der
Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfihrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.
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Wirkprinzip
Artikelnummer

GroRe Matratze (HxBxT)
Matratzengewicht

Material Matratze

Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen
Zusatzliche Anforderungen an 11.29.05.2 Weichlagerungsmat-

ratzen mit austauschbaren Weichlagerungselementen:
Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Matratze (HxBxT)

Matratzengewicht

Material Matratze

Anzahl der austauschbaren Weichlagerungselemente

GrolRe austauschbare Weichlagerungselemente

Material Bezug
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wartungen
Zusatzliche Anforderungen an 11.29.05.6 Weichlagerungsmat-

ratzen mit integrierter Freilagerung:
Wirkprinzip
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Artikelnummer
GrolRe Matratze (HxBxT)
Matratzengewicht

Material Matratze

Anzahl Weichlagerungselemente zur integrierte Freilagerung

GrolRe Weichlagerungselemente zur integrierte Freilagerung

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen
30. | V. Anforderungen an die Produktinfor- | Zusatzliche Anforderung an 11.29.05.1 Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung an die
mationen Weichlagerungsmatratzen mit strukturierter/unebener Liegefla- | iberarbeitete Produktart 11.29.05.1 Weichlage-
che: rungsmatratzen mit strukturierter/unebener Lie-
geflache.
Die Weichlagerungsmatratze muss eine Liegeflache besitzen,
welche eine unstrukturierte/unebene Liegeflache besitzt.
Produktuntergruppe: 11.29.08 Matratzen zur intermittierenden Entlastung
31. | V. Anforderungen an die Produktinfor- Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der

mationen

Nachzuweisen ist:

Angaben der technischen Daten/Parameter

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.08.0 Matratzen zur inter-
mittierenden Entlastung, motorisiert, manuell geregelt:
Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Matratze (HxBxT)

Matratzengewicht

GroRe Steuergerdt (HxBxT)

Gewicht Steuergerdt

Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.
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Einstellmoglichkeiten fur

optische Alarme fiir

akustische Alarme fur

Sonstige Ausstattung
Anzahl statischer Kopfzellen
GrolRe Luftzellenkomponenten (HxBxT)

Zykluszeit
Material Matratze

Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Betriebslautstarke

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen
Zusatzliche Anforderungen an 11.29.08.1 Matratzen zur inter-

mittierenden Entlastung mit Luftstrom, motorisiert, manuell ge-

regelt:
Wirkprinzip
Artikelnummer
GroRe Matratze
Matratzengewicht

Grole Steuergerat

Gewicht Steuergerat

Einstellmoglichkeiten fir

optische Alarme fiir

akustische Alarme fir

Sonstige Ausstattung
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Zykluszeit
Anzahl statischer Kopfzellen

GrolRe Luftzellenkomponenten (HxBxT)

Material Matratze

Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Betriebslautstarke

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen
11.29.08.2 Matratzen zur intermittierenden Entlastung, motori-

siert, automatisch geregelt

Wirkprinzip
Artikelnummer

GroRe Matratze
Gewicht der Matratze

GrolRe des Steuergerates

Gewicht Steuergerat

Einstellmoglichkeiten

Optischer Alarm

Akustischer Alarm

Sonstige Ausstattung

Anzahl der Luftzellenkomponenten

Anzahl statischer Kopfzellen

Zykluszeit
GrolRe der Luftzellenkomponenten

Material der Matratze
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Bezeichnung des Bezuges

Material des Bezuges

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Betriebslautstarke

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen

32.

VI. Sonstige Anforderungen

Alle individuell verdanderbaren Werte miissen manuell geregelt
werden kénnen.

Versicherte mit einem Dekubitalgeschwiir kéon-
nen in ihrer Mobilitdt eingeschrdnkt sein. Zur
Vermeidung von Missverstdndnissen wird die
unter VI. Sonstige Anforderungen aufgefiihrte
Tatigkeit nicht mehr auf den Versicherten bzw.
die Versicherte bezogen, sondern neutral formu-
liert. Durch diese offene Formulierung kann die
Tatigkeit auch von anderen Personen, z. B. An-
gehorigen, ausgefiihrt werden.

Produktuntergruppe: 11.29.09 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen

33.

V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Angaben der technischen Daten/Parameter

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.09.1 Matratzen, Schaum-
stoff-Luftzellenkomponenten Kombination, motorisiert, manuell
geregelt:

Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Matratze

Matratzengewicht

Material Matratze

Bezeichnung Bezug

Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der
Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.
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Material Bezug

GroRe Steuersystem

Gewicht Steuersystem
Einstellmoglichkeiten

Optischer Alarm

Akustischer Alarm

Sonstige Ausstattung

Zykluszeit

Anzahl der Luftzellenkomponenten
Anzahl statischer Kopfzellen

GroRe der Luftzellenkomponenten
Patientengewicht (minimal)
Patientengewicht (maximal)
Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.09.2 Matratzen, Schaum-
stoff-Luftzellenkomponenten Kombination, motorisiert, automa-
tisch geregelt

Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Matratze

Matratzengewicht

Material Matratze

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

GroRe Steuersystem

Gewicht Steuersystem
Einstellmdglichkeiten
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Optischer Alarm

Akustischer Alarm

Sonstige Ausstattung

Zykluszeit

Anzahl der Luftzellenkomponenten

Anzahl statischer Kopfzellen

GroRe der Luftzellenkomponenten

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Betriebslautstarke

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.09.7 Matratzen
mehrschichtige Schaumstoff-Luftzellenkomponenten

Kombination zur intermittierenden Entlastung, motorisiert,

automatisch geregelt:
Wirkprinzip
Artikelnummer

GroRe Matratze (HxBxT)
Matratzengewicht
Material Matratze
Bezeichnung Bezug
Material Bezug

GroRe Steuergerat
Gewicht Steuergerat
Einstellmoglichkeiten
optische Alarme
akustische Alarme
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Sonstige Ausstattung

Anzahl der Luftzellenkomponenten
GroRe der Luftzellenkomponenten
Anzahl statischer Kopfzellen
Zykluszeit

Patientengewicht (minimal)
Patientengewicht (maximal)
Betriebslautstarke

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

34.

VI. Sonstige Anforderungen

In der Produktart 11.29.09.8 Kombinierte
Schaumstoff- und luftgefiillte Matratze, multi-
zelluldres, modulares System sind derzeit keine
Produkte gelistet.

Vor diesem Hintergrund beabsichtigt der GKV-
Spitzenverband sowohl die Kennzeichnung der
Produktart mit ,Nicht besetzt* als auch die Strei-
chung der zusétzlichen Anforderung in den ///.3
Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforde-
rungen der Produktart 11.29.09.8 Kombinierte
Schaumstoff- und luftgefiillte Matratze, multi-
zelluldres, modulares System in der Produktun-
tergruppe.

Produktuntergruppe: 11.29.10 Dynamische Liegehilfen zur Umlagerung

35.

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Es erfolgte eine redaktionelle Anpassung. Die
/.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsan-
forderungen beziehen sich auf die gesamte Pro-
duktuntergruppe.
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36.

V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Angaben der technischen Daten/Parameter

Zusatzliche Anforderung an 11.29.10.1 Seitenlagerungssysteme,

mehrschichtig, motorisiert
Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Matratze (BxTxH)
Matratzengewicht

GroRe der Bedienungseinheit
GroRe der Luftkammern

Gewicht der Bedienereinheit

Gewicht der Luftkammern plus Schlduche

Energieversorgung

Leistungsaufnahme

Material Matratze

Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Positionierungswinkel

Positionierungsintervalle

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)
Raumgewicht
Stauchhérte

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen

Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der
Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.

37.

VI. Sonstige Anforderungen

Der maximale einstellbare Positionierungswinkel muss mindes-
tens 30° betragen.

Die Winkelangabe wird unter Berilicksichtigung
des aktuellen Stands der Technik gedndert.

Produktuntergruppe: 11.29.11 Dynamische Systeme zur Stimulation von Mikrobewegungen
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38. | lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Zusatzliche Anforderung an 11.29.11.1 Dynamische Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung an die
Qualitatsanforderungen Komplettliegesysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen, Uiberarbeitete Produktart 11.29.11.1 Dynamische
motorisiert, automatisch geregelt Komplettliegesysteme zur Stimulation von Mik-
robewegungen, motorisiert, automatisch gere-
Mindestens eine Steuereinheit muss im Lieferumfang enthalten gelt. Des Weiteren erfolgt zur Qualitatssicherung
sein eine Spezifizierung des Lieferumfangs der An-
forderungen.
39. | V. Anforderungen an die Produktinfor- | Angaben der technischen Daten/Parameter Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der
mationen Zusatzliche Anforderungen an 11.29.11.0 Dynamische Kom- Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
plettliegesysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen: Einflhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
Wirkprinzip bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Artikelnummer Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
GroRe des Komplettsystems (Unterfederung + Matratze) duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
Gewicht des Komplettsystems nen aufgefiihrt werden.
Material Matratze
Bezeichnung Bezug
Material Bezug
Patientengewicht (minimal)
Patientengewicht (maximal)
Lieferumfang
Wiedereinsatz
Wartungen
40. | VL. Sonstige Anforderungen Das Komplettsystem besteht aus einer Matratze, die auf einem Die VI. Sonstige Anforderungen der Produktun-
speziellen Rahmen, inklusive Lattung, aufliegt. tergruppe werden zur Qualitatssicherung spezi-
fiziert.
Produktuntergruppe: 11.29.12 Weichlagerungsmatratzen mit verschiebbaren oder verformbaren Fiillungen
41. Angaben der technischen Daten/Parameter Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der

Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
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V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.12.1 Weichlagerungsmat-
ratzen mit verschiebbarenWeichlagerungselementen, Mehrkam-

mer:
Wirkprinzip
Artikelnummer

GroRe Matratze (HxBxT)
Matratzengewicht
Material Matratze
Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen

Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.

42.

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

In der Produktart 11.29.12.0 Matratzen mit ver-
formbaren Fiillungen sind derzeit keine Produkte
gelistet.

Vor diesem Hintergrund beabsichtigt der GKV-
Spitzenverband sowohl die Kennzeichnung der
Produktart mit ,Nicht besetzt* als auch die Strei-
chung der zusétzlichen Anforderung in den ///.3
Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforde-
rungen der Produktart 11.29.12.0 Matratzen mit
verformbaren Fillungen in der Produktunter-

gruppe.
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43. | VI. Sonstige Anforderungen Zusatzliche Anforderungen an 11.29.12.1 Es erfolgt eine redaktionelle Uberarbeitung der
Weichlagerungsmatratzen mit verschiebbaren zusdtzlichen Anforderung der Produktunter-
Weichlagerungselementen, Mehrkammer gruppe an die tberarbeitete Produktart

11.29.12.1 Weichlagerungsmatratzen mit ver-
Eine Entnahme und Austausch einzelner schiebbaren Weichlagerungselementen, Mehr-
Weichlagerungselementen muss moéglich und verdnderbar sein. kammer.
Die Matratze muss mit den verschiebbaren
Weichlagerungselementen als Fiillung verformbar sein.
Produktuntergruppe: 11.29.13 Matratzen, Schaumstoff-Luftzellenkomponenten Kombination zur Weichlagerung
44. | 1.1 Indikations-/einsatzbezogene Nachzuweisen ist: Es wurde eine neue Produktuntergruppe zur Ab-

Qualitatsanforderungen

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-

deten Hilfsmittels fiur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-

tion(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Um-
feld durch:
Herstellererkldarungen

Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen

miuissen auch folgende Parameter belegen:

Der Bezug muss gewechselt werden kdnnen.
Das Hilfsmittel muss ab 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in
der Waschmaschine gereinigt werden kdnnen.

Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

Die Matratze ohne Bezug muss gereinigt werden kénnen.

Sowohl die Matratze ohne Bezug als auch der Bezug muss desin-

fiziert werden konnen.

Die Matratze muss ohne den Einsatz von weiteren Produkten di-

rekt auf einer Liegeflache des (Pflege-) Betts genutzt werden

konnen (kein Auflagensystem).

bildung des aktuellen medizintechnischen Stands
erstellt. Unter Beriicksichtigung der Versor-
gungsziele wurde //l. Besondere Qualitatsanfor-
derungen festgelegt.
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Der Fulldruck muss individuell an das Gewicht der Versicherten

oder des Versicherten und an die jeweilige Belastungssituation

angepasst werden konnen (manuell oder automatisch).

Zusatzliche Anforderungen an motorisierte Produkte:

Steuergerdt/Aggregat inklusive aller Schlauchverbinder ist im

Lieferumfang enthalten.

GroRe der Matratze:

Linge: mindestens 190 cm

Breite: mindestens 90 cm

45. | lIl.3 Qualitdtsanforderungen hinsicht- Nachzuweisen ist: Es wurde eine neue Produktuntergruppe zur Ab-
lich des Wiedereinsatzes Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren | bildung des aktuellen medizintechnischen Stands

Versicherten durch: erstellt. Unter Beriicksichtigung der Versor-
Herstellererklarungen gungsziele wurde //l. Besondere Qualititsanfor-
Aussagekraftige Unterlagen derungen festgelegt.
Die Herstellererklarungen und/oder aussagekraftigen Unterlagen
miissen auch folgende Parameter belegen:
Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.
Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung ver-
wendeten Mitteln bestdndig sein.

46. | IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist: Es wurde eine neue Produktuntergruppe zur Ab-

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

Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen,
dass mit dem Produkt eine sachgerechte Versorgung im Sinne
der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen
kann.

Hierbei sind insbesondere:

bildung des aktuellen medizintechnischen Stands
erstellt. Unter Beriicksichtigung

der Versorgungsziele wurden Anforderungen
zum /V. Medizinischen Nutzen festgelegt.
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das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport)

die Druckentlastung und -verteilung

die Scherkraftminderung

die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (zum Bei-
spiel Beziige) zu beriicksichtigen.

47.

V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Nachzuweisen ist:

Angaben der technischen Daten/Parameter

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.13.0 Matratzen, Schaum-
stoff-Luftzellenkomponenten Kombination

Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Matratze (HxBxT)

Matratzengewicht

Anzahl der Schaum- stoff-Luftzellenkomponenten

GroRe Schaum- stoff-Luftzellenkomponenten (HxBxT)
Material Matratze

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Raumgewicht fiir die verwendeten Schaume Schaumstoffe
Stauchharte fir die verwendeten Schaume

Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allge-
meinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

Es wurde eine neue Produktuntergruppe zur Ab-
bildung des aktuellen medizintechnischen Stands
erstellt. Unter Beriicksichtigung

der Versorgungsziele wurden V. Anforderungen
zum

an die Produktinformation festgelegt.
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Anwendungshinweise

Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
Anwenderzielgruppe

Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den da-
bei erforderlichen MaBRnahmen

Wartungshinweise

Zusammenbau- und Montageanweisung

Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegefla-
chen

Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produk-
tes in Betten mit Seitengittern

Tabellarische Auffiihrung Angaben der technischen Daten/Para-
meter, mindestens:

Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)
Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand
Maximaler Fulldruck

Verwendete Materialien flir Matratze und Beziige
Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanwei-
sung in einer fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigne-
ten Form

Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vor-
schriften

48.

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderung an 11.29.13.0 Matratzen, Schaumstoff-
Luftzellenkomponenten Kombination:

Es wurde eine neue Produktuntergruppe zur Ab-
bildung des aktuellen medizintechnischen Stands
erstellt. Unter Beriicksichtigung
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Die Matratze beziehungsweise die Luftzellenkomponenten miis-
sen Uber ein Schlauch-/Ventilsystem befiillbar sein.
Die Luftzellenkomponenten miissen aus luftdichtem Material be-

stehen.

der Versorgungsziele wurden VI. Sonstige Anfor-
derungen festgelegt.

Produktuntergruppe
Produktuntergruppe
Produktuntergruppe

Produktuntergruppe: 11.39.04 Strukturkissen

: 11.39.01 Sitzhilfen aus Weichlagerungsmaterialien
: 11.39.02 Gelgefiillte Sitzhilfen
: 11.39.03 Luftgefullte Sitzkissen

Produktuntergruppe: 11.39.05 Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen
Produktuntergruppe: 11.41.01 Riickensysteme
49. | 1.1 Indikations-/einsatzbezogene Der Bezug muss an der Unterseite eine rutschhemmende Be- Vor dem Hintergrund des Sicherheitsaspekts der
Qualitatsanforderungen schichtung besitzen. Versorgung erfolgt eine Prazisierung der Anfor-
derung.
Produktuntergruppe: 11.39.01 Sitzhilfen aus Weichlagerungsmaterialien
50. | lIL.1 Indikations-/einsatzbezogene Zusatzliche Anforderung an 11.39.01.3 Weichlagerungssitzkis- Die Ergdnzung der zusatzlichen Anforderung
Qualitatsanforderungen sen mit austauschbaren-Weichlagerungselementen: dient der Prazisierung der Versorgung, um dem
aktuellen Stand der Technik Rechnung zu tragen.
Ein Austausch oder eine Entnahme der einzelnen Weichlage-
rungselementen muss moglich sein.
51. | V. Anforderungen an die Produktinfor- | Nachzuweisen ist: Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der

mationen

Angaben der technischen Daten/Parameter

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.01.1 Weichlagerungssitz-
kissen mit unstrukturierter Sitzflache:

Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Sitzkissen

Sitzkissengewicht

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.
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Material Bezug

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.01.2 Weichlagerungssitz-
kissen mit strukturierter/unebener Sitzflache:
Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Sitzkissen

Sitzkissengewicht

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Besonderheiten

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.01.3 Weichlagerungssitz-
kissen mit austauschbaren Weichlagerungselementen:
Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Sitzkissen
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Sitzkissengewicht

Anzahl der austauschbaren Weichlagerungselemente:
XX - XY (abhdngig von der GroRe des Sitzkissens)
GroRe austauschbare Weichlagerungselemente
Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Zusatzliche Anforderungen 11.39.01.4 Weichlagerungssitzkissen
mit Sitzbeinaussparung, ohne austauschbare Weichlagerungs-
elemente:

Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe der Sitzkissen

Sitzkissengewicht

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen
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52. | V. Anforderungen an die Produktinfor- | Zusatzliche Anforderungen an Die zusatzlichen Anforderungen Produktinfor-
mationen 11.39.01.1 Weichlagerungssitzkissen mit unstrukturierter Sitz- mation der Produktarten 11.39.01.1 Weichlage-
flache rungssitzkissen mit unstrukturierter Sitzflache;
11.39.01.2 Weichlagerungssitzkissen mit 11.39.01.2 Weichlagerungssitzkissen mit un-
strukturierter/unebener Sitzflache; strukturierter/unebener Sitzflache;
11.39.01.3 Weichlagerungssitzkissen mit austauschbaren 11.39.01.3 Weichlagerungssitzkissen mit aus-
Weichlagerungselementen; 11.39.01.4 Weichlagerungssitzkissen | tauschbaren Weichlagerungselementen;
mit Sitzbeinaussparung, ohne austauschbare 11.39.01.4 Weichlagerungssitzkissen mit Sitz-
Weichlagerungselemente : beinaussparung, ohne austauschbare Weichlage-
rungselemente
Raumgewicht fiir die verwendeten Schaumstoffe werden konkretisiert.
Stauchharte fiir die verwendeten Schaumstoffe
53. | V. Anforderungen an die Produktinfor- | Zusatzliche Anforderungen an 11.39.01.4 Die Anpassung der zusatzlichen Anforderung er-
mationen Weichlagerungssitzkissen mit Sitzbeinaussparung, ohne aus- folgt nach dem aktuellen Fachterminus und dient
tauschbare Weichlagerungselemente: der Konkretisierung.
Die Sitzbeinaussparung ist nicht veranderbar.

54. | VI.4 Lieferung des Produktes Die Verfligbarkeit eines 24-stiindigen medizin-
technischen Notdienstes fiir Schaumstoffkissen
stellt in der Versorgung keine Relevanz dar. Die
Anforderung wird daher gestrichen.

Produktuntergruppe: 11.39.02 Gelgefiillte Sitzhilfen
55. | V. Anforderungen an die Produktinfor- | Auflistung-dertechnischen-Daten-gemilb-AntragsfermularAb- Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der

mationen

Sopt

Nachzuweisen ist:

Angaben der technischen Daten/Parameter

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.02.0 Sitzkissen aus Gel-
komponenten:

Wirkprinzip

Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.
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Artikelnummer

GroRe der Sitzkissen

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Patientengewicht (minimal)
Patientengewicht (maximal)
Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.02.1 -Sitzkissen mit Fluid-
/Gelkomponenten:

Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe der Sitzkissen

Gewicht des Sitzkissens

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Patientengewicht (minimal)
Patientengewicht (maximal)
Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.02.2 Sitzkissen mit Fluid-
/Gel- —und -Luftzellenkomponenten:
Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe der Sitzkissen
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Gewicht des Sitzkissens

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Anzahl der Luftzellenkomponenten:
XX - XY (abhdngig von der GroRe des Sitzkissens)
Anzahl der Kammern
Patientengewicht (minimal)
Patientengewicht (maximal)
Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

56. | V. Anforderungen an die Produktinfor- | Zusatzliche Anforderung an 11.39.02.1 Sitzkissen mit Fluid- Die zusatzlichen Anforderungen an die Produk-
mationen /Gelkomponenten: tinformationen der Produktart 11.39.02.1 Sitz-
Das Sitzkissen muss aus sich verformbaren Fluidgelen bestehen. | kissen mit Fluid-/Gelkomponenten werden zur
Der Schaumstoff muss als Tragerschicht fur die Fluid-/Gelkom- | Qualitatssicherung prazisiert.
ponenten dienen.
57. | VI. Sonstige Anforderungen Zusatzliche Anforderung an 11.39.02.2 Sitzkissen mit Fluid- Die zusatzlichen Anforderungen an die Produk-

/Gel- und Luftzellenkomponenten

Jede Luftzellkomponente darf nicht hoher als 10 cm und der

Durchmesser beziehungsweise die Kantenlange darf 10 cm nicht

Uberschreiten.

Die Luftzellkomponenten mussen als Tragerschicht fur die Fluid-

/Gelkomponenten dienen.

Das System muss aus mehreren/verschiedenen nebeneinander
angeordneten Luftzellkomponenten bestehen.

tinformationen der Produktart 11.39.02.2 Sitz-
kissen mit Fluid-/Gel- und Luftzellenkomponen-
ten werden zur Qualitdtssicherung konkretisiert.
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Die Luftzellkomponenten mussen aus luftdichtem Material be-

stehen.

Das Kissen beziehungsweise die Luftzellkomponenten missen

uber ein Schlauch-/Ventilsystem befillbar sein.

58. | VI. Sonstige Anforderungen Zusatzliche Anforderung an 11.39.02.3 Sitzkissen mit Die zusatzlichen Anforderungen an die Produk-
Celkomponenten, sandwichartige Anordnung tinformationen der Produktart 11.39.02.3 Sitz-
kissen mit Gelkomponenten, sandwichartige An-
Sandwichartige Anordnung durch: ordnung werden zur Qualitdatssicherung erwei-
Die Ober- und Unterseite des Kissens muss aus Schaumstoff be- | tert.
stehen.
Die mittlere Schicht muss aus einer Gelkomponente bestehen.
Produktuntergruppe: 11.39.03 Luftgefiillte Sitzkissen
59. | .1 Indikations-/einsatzbezogene Der nicht luftgefillte Teil des Sitzkissens muss aus Schaumstoff | Die Anforderung wird prazisiert, da die Produkte
Qualitdtsanforderungen bestehen und kann anatomisch geformt sein. auf Schaumstoffbasis anatomisch geformt sind.
60. | V. Anforderungen an die Produktinfor- In der Produktart 11.39.03.6 Kombinierte luft-

mationen

und gelgefiillte Sitzkissen, multizelluldr sind
derzeit nur zwei Produkte gelistet. Der GKV-
Spitzenverband beabsichtigt die Produktart mit
,Nicht besetzt“ zu kennzeichnen und nach Ab-
schluss der Fortschreibung diese zwei Produkte
im Rahmen von Verwaltungsaktverfahren sach-
gerecht umzugruppieren.
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Vor diesem Hintergrund erfolgt die Streichung
der zusatzlichen Anforderung in den Indikati-
ons-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
der Produktart 11.39.03.6 Kombinierte luft- und
gelgefiillte Sitzkissen, multizelluldr in der Pro-
duktuntergruppe.

61.

V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Angaben der technischen Daten/Parameter
Zusatzliche Anforderungen 11.39.03.0 Sitzkissen mit Luftzellen-
komponenten, Einkammer:

Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Kissen (HxBxT)

Gewicht Sitzkissen

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Anzahl der Luftzellenkomponenten:

XX - XY (abhdngig von der GroRe des Sitzkissens)
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Besonderheiten

Zusatzliche Anforderungen 11.39.03.1 Sitzkissen mit Luftzellen-
komponenten, Mehrkammer:

Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Sitzkissen (BxTxH)

Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der
Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.
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Gewicht Sitzkissen

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Anzahl der Luftzellenkomponenten:

XX - XY (abhdngig von der GroRe des Sitzkissens)
Anzahl der Kammern

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.03.3 Sitzkissen, Schaum-
stoff-Luftzellenkomponenten Kombination:
Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Sitzkissen (BXxTxH)

Gewicht Sitzkissen

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Zusatzliche Anforderungen 11.39.03.5 Sitzkissen, Schaumstoff-
Luftzellenkomponenten Kombination, multizellular:
Artikelnummer
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GroRe Sitzkissen (HxBxT)

Gewicht Sitzkissen

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Anzahl der Schaumstoff-Luftzellenkomponenten
GroRe Schaumstoff-Luftzellenkomponenten (HxBxT)
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Zusatzliche Anforderungen 11.39.03.9Sitzkissen, luft- und/oder
schaumstoffgefiillte Kammern/Zellen, sandwichartige Anord-
nung:

Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Sitzkissen (BXxTxH)

Gewicht Sitzkissen

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Anzahl der Schaumstoff-Luftzellenkomponenten
GroRe Schaumstoff-Luftzellenkomponenten (HxBxT)
Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen
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62. | VI. Sonstige Anforderungen Zusatzliche Anforderungen an 11.39.03.9Sitzkissen, luft- Zur Qualitatssicherung werden die zusatzlichen
und/oder schaumstoffgefiillte Kammern/Zellen, sandwichartige Anforderungen an die Produktart 11.39.03.9
Anordnung: Sitzkissen luft-und/oder schaumstoffgefiillte

Kammern/Zellen, sandwichartige Anordnung er-
Das Kissen beziehungsweise die Luftzellenkomponenten miissen | weitert.
Uber ein Schlauch-/Ventilsystem befillbar sein.
Die Luftzellenkomponenten miissen aus luftdichtem Material be-
stehen.
Produktuntergruppe: 11.39.04 Strukturkissen
63. | V. Anforderungen an die Produktinfor- | Angaben der technischen Daten/Parameter Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der

mationen

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.04.0 Struktursitzkissen mit
perforierter Wabenstruktur

Konstruktionsmerkmalschema:

Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Sitzkissen (BxTxH)

Gewicht Sitzkissen

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang

Wiedereinsatz

Wartungen

Besonderheiten

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.04.3 Weichlagerungssitz-
kissen mit Abstandsgewirk, sandwichartige Anordnung:
Wirkprinzip

Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.
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Artikelnummer

GroRe Sitzkissen (HxBxT)
Gewicht Sitzkissen

Material Sitzkissen
Bezeichnung Bezug
Patientengewicht (minimal)
Patientengewicht (maximal)
Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen

Besonderheiten

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.04.5 Struktursitzkissen mit
Abstandsgewirk:
Artikelnummer

GroRe Sitzkissen (HxBxT)
Gewicht Sitzkissen

Material Sitzkissen
Bezeichnung Bezug
Material Bezug
Patientengewicht (minimal)
Patientengewicht (maximal)
Raumgewicht

Stauchharte

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen

64.

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderung an 11.39.04.0 Struktursitzkissen mit
perforierter Wabenstruktur:

Zur Qualitatssicherung werden die zusatzlichen
Anforderungen an die Produktart 11.39.04.3
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Die Kissen bestehen aus Wabenkorpern aus Kunststofffolien.

Zusatzliche Anforderung an 11.39.04.3 Weichlagerungssitzkis-

sen mit Abstandsgewirk , sandwichartige Anordnung:

Sandwichartige Anordnung durch:
Die Ober- und Unterseite des Kissens muss aus Schaumstoff be-

stehen.

Weichlagerungssitzkissen mit Abstandsgewirk,
sandwichartige Anordnung erweitert.

Produktuntergruppe: 11.39.05 Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen

65.

V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Nachzuweisen ist:

Angaben der technischen Daten/Parameter

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.05.0 Sitzkissen mit ver-
schiebbaren Weichlagerungselementen, Einkammer
Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Sitzkissen (HxBxT)

Gewicht Sitzkissen

Material Sitzkissen

Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Anzahl verschiebbare Weichlagerungselemente

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen
Besonderheiten

Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der
Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.

66.

VI. Sonstige Anforderungen

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.02.0 Sitzkissen aus Gel-
komponenten:

Die Anforderung hat keinen Bezug zur Funktio-
nalitdt und wird daher in den zusatzlichen An-
forderungen gestrichen.
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Produktuntergruppe: 11.41.01 Riickensysteme

67.

V. Anforderungen an die Produktinfor-
mationen

Angaben der technischen Daten/Parameter
11.41.01.8 Riickensysteme mit verschiebbaren Fillungen, Mehr-

kammer

Wirkprinzip

Artikelnummer

GroRe Riickensystem (HxBxT)

Gewicht Riickensystem

Material Riickensystem

Bezeichnung Bezug

Material Bezug
Anzahl verschiebbaren Weichlagerungselemente

Anzahl der Kammern

Patientengewicht (minimal)

Patientengewicht (maximal)

Lieferumfang
Wiedereinsatz

Wartungen
Besonderheiten

Der Verweis auf das Antragsformular ist mit der
Digitalisierung des Antragsverfahrens durch die
Einfilhrung des Webportals des GKV-Spitzenver-
bands nicht mehr erforderlich. Es erfolgt eine
Auflistung der technischen Parameter an die Pro-
duktinformation im Onlineportal, die im Einzel-
nen aufgefiihrt werden.

68.

VI. Sonstige Anforderungen

Zusatzliche Anforderungen an 11.41.01.8 Riickensysteme mit
verschiebbaren Fiillungen, Mehrkammer

Die Weichlagerungselementen, die als Fiillmaterial dienen, miis-

sen von einer Hulle umgeben sein, sodass in unbelastetem Zu-

stand die Form des Sitzkissens gehalten werden kann.

Das Rickensystem ist in mindestens zwei Kammern unterteilt

und mit verschiebbaren Weichlagerungselementen gefullt.

Zur Qualitatssicherung werden die zusatzlichen
Anforderungen an die Produktart 11.41.01.8 Rii-
ckensysteme mit verschiebbaren Elementen,
Mehrkammer erweitert.

Alle Produktartindikationen
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69. | Indikation 1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kér- | Die Uberarbeitung dient der Préazisierung. Eine
perposition (durch Mobilitdtseinschrankungen und/oder durch manifeste Druckschadigung stellt keine medizi-
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der | nische Definition dar.
Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) an den Extre-
mitdten
70. | Indikation 2) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kér- | Die Anpassung dient der Prazisierung. Eine hohe
perposition (durch Mobilitdtseinschrankungen und/oder durch Druckeinwirkung Uber eine geringe Zeitspanne
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit langer andauernder kann ebenso zum Dekubitus fiihren, wie ein be-
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem De- stimmter Druck lber eine lange Zeitdauer.
kubitus/ Druckgeschwiir (dokumentiertes Dekubitusrisiko) an
einzelnen Korperteilen
Produktartbeschreibung/Indikation
71. | Produktart: 11.11.05.0 Statische Posi- | Beschreibung Die Streichungen und Ergdanzungen dienen der
tionierungshilfen zur Lagerung, (Extre- | Statische Positionierungshilfen fir Extremitdten dieser Pro- Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
mitdten) duktartbestehen aus weichen, gegeneinander verschiebbaren duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
Fullungen (zum Beispiel aus Fasern) oder sind mit Luft individu- | an den aktuellen medizintechnischen Stand.
ell befiillbar. Sie unterstiitzen bei der Lagerung besonders ge-
fahrdeter Korperteile wie beispielsweise die Ferse.
72. | Produktart: 11.11.05.1 Statische Posi- | Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der

tionierungshilfen zur Lagerung, (Teil-
korper)

Statische Positionierungshilfen fiir den Teilkdrper dieser Pro-
duktart bestehen aus weichen, gegeneinander verschiebbaren
Fillungen (zum Beispiel aus Fasern) oder sind mit Luft individu-
ell befiillbar. Sie unterstiitzen bei der Lagerung besonders ge-
fahrdeter Kérperbereiche (beispielsweise dem Sakralbereich) und

dienen zur Entlastungslagerung und Lageverdnderung sowie der

Stabilisierung von Lagepositionen der Versicherten insbesondere

im Bett. Die Positionierungshilfen werden in speziellen Formen

wie Keilen oder Rollen angeboten.

Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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73. | Produktart: 11.11.05.2 Statische Posi- | Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
tionierungshilfen zur Lagerung, {Ganz- | Statische Positionierungshilfen fiir den Ganzkérper dieser Pro- Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
kérper) duktgruppe bestehen aus weichen, gegeneinander verschiebba- | duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen

ren Fiillungen (zum Beispiel aus_Fasern) oder sind mit Luft indi- | an den aktuellen medizintechnischen Stand.
viduell befillbar. Sie unterstiitzen bei der Lagerung der Versi-

cherten und dienen zur Unterstiitzung von Entlastungslagerun-

gen und Lageverdnderungen sowie der Stabilisierung von Lage-

positionen insbesondere im Bett.

74. | Produktart: 11.29.01.0 Weichpolster- Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der

auflagen Weichlagerungsauflagen mit verschiebbaren Fillungen dieser Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
Produktart bestehen aus einem Auflagenkern aus weichen, ge- duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
geneinander verschiebbaren Fiillungen (zum Beispiel Fasern) und | an den aktuellen medizintechnischen Stand.
werden von einem nicht ablésbaren Bezug umgeben und in Form
gehalten. Ein weiterer, abnehmbarer und auch waschbarer Bezug
dient dem Schutz der Auflage.

75. | Produktart: 11.29.01.1 Schaumaufla- Beschreibung Die Streichungen und Ergdanzungen dienen der

gen mit einteiliger Liegefldche Weichlagerungsauflagen mit unstrukturierter/ebener Liegeflache | Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
dieser Produktart bestehen aus einem Auflagenkern aus duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
Schaumstoff. Die Liegeflache ist eben und nicht weiter struktu- an den aktuellen medizintechnischen Stand.
riert.

76. | Produktart: 11.29.02.1 Luftgefillte Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der

Auflagen, multizelluldres modulares
System

Weichlagerungsauflagen mit Luftzellenkomponenten, multizellu-
lar dieser Produktart bestehen aus einer aufblasbaren Auflage
aus luftdichtem Material und kénnen individuell befiillt werden.
Die Befiillung erfolgt dabei manuell, um die individuell erforder-
liche Einsinktiefe und VergroRerung der Auflageflache fiir die
Versicherte oder den Versicherten zu erreichen.

Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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77. | Produktart: 11.29.02.5 Luftgefiillte Beschreibung In der Produktart sind derzeit keine Produkte ge-
Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, nicht besetzt listet. Der GKV-Spitzenverband beabsichtigt da-
automatisch geregelt her die Produktart mit ,Nicht besetzt“ zu kenn-

zeichnen.

78. | Indikation Indikation

79. | Produktart: 11.29.04.0 Luftgefillte Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
Wechseldruckauflagen, manuell gere- | Auflagen zur intermittierenden Entlastung, motorisiert, manuell | Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
gelt geregelt dieser Produktart bestehen aus einzelnen Luftzellen- duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen

komponenten, welche nebeneinander angeordnet, miteinander an den aktuellen medizintechnischen Stand.
verbunden sind und in einem gleichmaRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt wer-
den.
[...]
Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Ri-
siko, dass Spastiken und Schmerzen verstarkt werden kénnen.
80. | Produktart: 11.29.04.1 Luftgefilite Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der

Wechseldruckauflagen mit Luftstrom,
manuell geregelt

Auflagen zur intermittierenden Entlastung mit Luftstrom, moto-

risiert, manuell geregelt dieser Produktart bestehen aus einzel-

nen Luftzellenkomponenten, welche nebeneinander angeordnet,

miteinander verbunden sind und in einem gleichméRigen Rhyth-

mus durch eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abge-
pumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen Hautbezirke re-

Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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gelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird ma-
nuell dem Korpergewicht und gegebenenfalls der Position der
Versicherten oder des Versicherten angepasst.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Ri-
siko, dass Spastiken und Schmerzen verstarkt werden konnen.

81. | Produktart: 11.29.04.2 Luftgefillte Beschreibung In der Produktart sind derzeit keine Produkte ge-
Wechseldruckauflagen, automatisch nicht besetzt listet. Der GKV-Spitzenverband beabsichtigt da-
geregelt her die Produktart mit ,Nicht besetzt* zu kenn-

zeichnen.

82. | Indikation Indikation

nicht besetzt
83. | Produktart: 11.29.04.3 Luftgefilite Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der

Wechseldruckauflagen mit Luftstrom,
automatisch geregelt

Auflagen zur intermittierenden Entlastung mit Luftstrom, moto-

risiert, automatisch geregelt dieser Produktart bestehen aus ein-

zelnen Luftzellenkomponenten, welche nebeneinander angeord-

net, miteinander verbunden sind und in einem gleichmaRigen
Rhythmus durch eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und
abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen Hautbezirke
regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird au-
tomatisch dem Koérpergewicht und gegebenenfalls der Position
der Versicherten oder des Versicherten angepasst.

Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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84. Beschreibung Die Produktartbeschreibung wird nach den aktu-
Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Ri- | ellen medizinischen Erkenntnissen konkretisiert.
siko, dass Spastiken und Schmerzen verstarkt werden kénnen.

85. | Produktart: 11.29.05.0 Schaummatrat- | Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der

zen mit einteiliger Liegefldche Weichlagerungsmatratzen mit unstrukturierter/ebener Liegefla- | Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
che dieser Produktart bestehen aus einem Matratzenkern aus duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
Schaumstoff. an den aktuellen medizintechnischen Stand.
86. | Produktart: 11.29.05.1 Schaummatrat- | Beschreibung Die Streichungen und Ergdanzungen dienen der
zen mit unterteilter Liegeflache Weichlagerungsmatratzen mit strukturierter/unebener Liegefli- | Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
che dieser Produktart bestehen aus einem Matratzenkern aus duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
Schaumstoff. an den aktuellen medizintechnischen Stand.
87. | Produktart: 11.29.05.2 Schaummatrat- | Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
zen mit austauschbaren Elementen Weichlagerungsmatratzen mit austauschbaren Elementen dieser | Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
Produktart bestehen aus kleinen, oftmals wiirfelformigen duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
Schaumstoffelementen, die sich in einem Rahmen befinden oder | an den aktuellen medizintechnischen Stand.
durch ein wabenartiges Gitter, beispielsweise Kunststoff oder
Metall, in Position gehalten werden.
88. | Produktart: 11.29.05.6 Schaummatrat- | Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
zen mit integrierter Freilagerung Weichlagerungsmatratzen mit integrierter Freilagerung dieser Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
Produktart bestehen aus mehreren Schichten mit Weichlage- duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
rungselementen aus Schaumstoff. an den aktuellen medizintechnischen Stand.
89. | Produktart: 11.29.08.0 Luftgefilite Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der

Wechseldruckmatratzen, manuell gere-
gelt

Matratzen zur intermittierenden Entlastung, motorisiert, manuell

gereqgelt dieser Produktart bestehen aus einzelnen Luftzellen-

komponenten, welche in einem gleichmdRigen Rhythmus durch

Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt wer-
den.

90. Beschreibung Die Produktartbeschreibung wird nach den aktu-
Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Ri- | ellen medizinischen Erkenntnissen konkretisiert.
siko, dass Spastiken und Schmerzen verstarkt werden kdonnen.

91. | Produktart: 11.29.08.1 Luftgefiilite Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, | Luftgefilite Wechseldruckmatratzen-mit Luftstrom-dienenje Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
manuell geregelt nach-angegebener Zweckbestimmung-(siehe Einzelproduktauf- duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen

listung)-der Dekubitusprophylaxe und/oder—therapie-Die Mat— | an den aktuellen medizintechnischen Stand.
ratze-besteht-Matratzen zur intermittierenden Entlastung mit
Luftstrom, motorisiert, manuell geregelt dieser Produktart be-
stehen aus einzelnen Luftzellenkomponenten, welche in einem
gleichmaRigen Rhythmus durch eine elektronisch gesteuerte
Pumpe auf- und abgepumpt werden.
[...]
Eine d o | £ Wochsel | bi Ri
ko dass S . Sl ! I B _
92. | Produktart: 11.29.08.2 Luftgefilite Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der

Wechseldruckmatratzen, automatisch
geregelt

Beschreibung
Matratzen zur intermittierenden Entlastung, motorisiert, auto-

matisch geregelt dieser Produktart bestehen aus einzelnen Luft-
zellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch eine
elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Ri-
siko, dass Spastiken und Schmerzen verstarkt werden kénnen.

Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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93. | Produktart: 11.29.08.3 Luftgefiillte Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, Matratzen zur intermittierenden Entlastung mit Luftstrom, auto- Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
automatisch geregelt matisch geregelt dieser Produktart aus einzelnen Luftzellen, duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen

welche in einem gleichmiRigen Rhythmus durch eine elektro- an den aktuellen medizintechnischen Stand.
nisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden.

[...]

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Ri-

siko, dass Spastiken und Schmerzen verstarkt werden kénnen.

94. | Produktart: 11.29.09.0 Kombinierte Beschreibung Im Hilfsmittelverzeichnis sind derzeit keine
Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, nicht besetzt Kombinierten Schaumstoff-Luftkissenmatratzen,
nicht motorisiert nicht motorisiert gelistet. Daher erfolgt entspre-

chend der Verfahrensordnung nach Uberpriifung
der Qualitatsanforderungen eine sachgerechte
Umgruppierung.
95. | Indikation Indikation
nicht besetzt
96. | Produktart: 11.29.09.1 Kombinierte Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der

Schaumstoff-Luftkissenmatratzen,
motorisiert, manuell geregelt

Matratzen, Schaumstoff-Luftzellenkomponenten Kombination,

motorisiert, manuell geregelt dieser Produktart bestehen aus ei-
nem Matratzenkern aus Schaumstoff, der in verschiedene Kam-
mern unterteilt ist.

Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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97. | Produktart: 11.29.09.2 Kombinierte Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, Matratzen, Schaumstoff-Luftzellenkomponenten Kombination, Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
motorisiert, automatisch geregelt motorisiert, automatisch geregelt dieser Produktart bestehen aus | duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen

einem Matratzenkern aus Schaumstoff, der in verschiedene an den aktuellen medizintechnischen Stand.
Kammern unterteilt ist.

98. | Produktart: 11.29.09.7 Kombinierte Beschreibung Die Streichungen und Erganzungen dienen der
Weichlagerungs-/Wechseldrucksys- Matratzen, mehrschichtige Schaumstoff-Luftzellenkomponenten | Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
teme Kombination zur intermittierenden Entlastung, motorisiert, auto- | duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen

matisch geregelt dieser Produktart bestehen aus einer Basis- an den aktuellen medizintechnischen Stand.
platte mit Randzone aus Schaumstoff und Liegeflache.

99. | Produktart: 11.29.09.8 Kombinierte Beschreibung In der Produktart sind derzeit keine Produkte ge-
Schaumstoff- und luftgefiillte Mat- nicht besetzt listet. Der GKV-Spitzenverband beabsichtigt da-
ratze, multizelluldres, modulares Sys- | her die Produktart mit ,Nicht besetzt* zu kenn-
tem zeichnen.

100. | Indikation Indikation

nicht besetzt

101. | Produktart: 11.29.10.0 Seitenlage- Beschreibung In der Produktart sind derzeit keine Produkte ge-

rungssysteme (einteilige Systeme) nicht besetzt listet. Der GKV-Spitzenverband beabsichtigt da-
her die Produktart mit ,Nicht besetzt* zu kenn-
zeichnen.

102. | |ndikation Indikation

nicht besetzt
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103. | Produktart: 11.29.10.1 Seitenlage- Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der

rungssysteme (mehrteilige Systeme) Seitenlagerungssysteme, mehrschichtig, motorisiert dieser Pro- Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktart bestehen in der Regel aus einer unteren und einer obe- | duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
ren Matratze und bringen die Versicherten in der Regel in eine an den aktuellen medizintechnischen Stand.
langsam wechselnde Seitenlagerungsposition von circa 30°.
[...]
In der Regel miissen die Versicherten mittig auf der Matratze
positioniert werden, um die gewiinschte Seitenlagerung zu
erreichen.

104. | Produktart: 11.29.10.2 Seitenlage- Beschreibung In der Produktart sind derzeit keine Produkte ge-
rungssysteme mit integriertem Wech- nicht besetzt listet. Der GKV-Spitzenverband beabsichtigt da-
seldruck her die Produktart mit ,Nicht besetzt zu kenn-

zeichnen.

105. | Indikation Indikation

nicht besetzt
2
106. | Produktart: 11.29.11.0 Komplettsys- Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der

teme zur Stimulation von Mikrobewe-
gungen

Dynamische Komplettliegesysteme zur Stimulation von Mikrobe-

wegungen dieser Produktart bestehen aus einer Matratze aus
Schaumstoff sowie einem speziellen Rahmen inklusiver Lattung.

Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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Der spezielle Rahmen inklusive der Lattung besteht in der Regel
aus Torsionsfedern, die Uber die gesamte Flache (zum Beispiel in
Reihe und nebeneinander) verteilt sind. Bei einer Bewequng der

Versicherten wird mittels der Torsionsfedern eine Riickkopplung

zu den Versicherten hergestellt, die wiederum zu Bewegungsim-

pulsen der Versicherten fuhrt.

107. | Produktart: 11.29.11.1 Aktive Kom- Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
plettsysteme zur Stimulation von Mik- | Dynamische Komplettliegesysteme zur Stimulation von Mikrobe- | Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
robewegungen wegungen, motorisiert, automatisch geregelt dieser Produktart duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen

bestehen aus einer Matratze aus Schaumstoff, einem speziellen | an den aktuellen medizintechnischen Stand.
Rahmen inklusive Lattung sowie einer Steuereinheit.

[...]

Der spezielle Rahmen inklusive der Lattung besteht in der Regel
aus Torsionsfedern, die Uber die gesamte Fldche (zum Beispiel in
Reihe und nebeneinander) verteilt sind. Die Federn werden durch
eine entsprechende Steuereinheit angesteuert, sodass verschie-
dene Stimulationen beispielsweise Wellen- oder Rotationsbewe-
gungen der Federn, tber die Matratze zum Versicherten lbertra-
gen werden, die wiederum zu Bewegungsimpulsen der Versi-
cherten fiihrt.

108. | Produktart: 11.29.12.0 Matratzen mit Beschreibung In der Produktart sind derzeit keine Produkte ge-
verformbaren Flillungen nicht besetzt listet. Der GKV-Spitzenverband beabsichtigt da-

her die Produktart mit ,Nicht besetzt* zu kenn-
zeichnen.

109. | Indikation Indikation

nicht besetzt
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110. | Produktart: 11.29.12.1 Matratzen mit Beschreibung Die Streichungen und Erganzungen dienen der
verschiebbaren Elementen Weichlagerungsmatratzen mit verschiebbaren Weichlagerungs- Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
elementen, Mehrkammer dieser Produktart bestehen aus einem | duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
Matratzenkern unterteilt in mehrere Kammern aus gegeneinan- | an den aktuellen medizintechnischen Stand.
der verschiebbaren Weichlagerungselementen (luftgefiillte Foli-
enkorper) als Fillung und werden von einem Bezug umgeben.
Eine vorhandene zusatzliche Schaumstoffschicht an der Unter-
seite des Matratzenkerns dient als stabilisierende Unterlage im
Bettrahmen.
111. | Produktart: 11.29.13.0 Matratzen, Es wurde eine neue Produktart zur Abbildung

Schaumstoff-Luftzellenkomponenten
Kombination

Beschreibung

Matratzen, Schaumstoff-Luftzellenkomponenten Kombination
dieser Produktart bestehen aus einem Matratzenkern aus
Schaumstoff, der in verschiedene Kammern unterteilt ist. Die
einzelnen Kammern oder Segmente sind in eine luftundurchlas-
sige Folie eingeschlossen und miteinander lber ein Schlauch-
/Ventilsystem verbunden. Durch das Schaummaterial und durch
die verwendete Ventiltechnik und der sich selbststindig einstel-
lenden Luftfiillung der Schaumluftzellen wird eine verbesserte
Anpassung der Matratze an die Kérperkonturen erreicht. Die Be-
und Entliiftung erfolgt durch das Kérpergewicht der Versicherten
oder des Versicherten, die Matratze kann sich somit an unter-
schiedliche Belastungssituationen (zum Beispiel Sitzen, Liegen)
anpassen. Die Liegeflache ist strukturiert oder unterbrochen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz
der Matratze.

des aktuellen medizintechnischen Stands erstellt.
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Die Matratzen werden anstelle einer herkémmlichen Matratze in
den Bettrahmen eingelegt und durch diesen befestigt. Soll die
Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist
auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebe-
nenfalls ist auf andere Produkte auszuweichen.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versi-
cherten ihr Kérperschema verlieren konnen, dass die Beweglich-
keit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzie-
rung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende
Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Die Produkte konnen die manuellen Positionswechsel der Versi-
cherten nicht ersetzen, aber gegebenenfalls die Intervalle der
Positionswechsel verlangern.

Indikation

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kor-
perposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der
Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Korper-
stamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Koérpers ohne Unterstiitzung nicht
moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behand-
lungs- und Versorgungsprozesses
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zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und
Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten
Stellen und zur Forderung der Wundheilung im Rahmen eines
arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versor-
gungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kor-
perposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit langer andauernder
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem De-
kubitus/ Druckgeschwiir am Korperstamm/Riicken (dokumen-
tiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Koérpers ohne Unterstilitzung nicht
maoglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behand-
lungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und
Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten
Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB
V:11A
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112. | Produktart: 11.39.01.1 Schaumsitzkis- | Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
sen mit einteiliger/ebener Sitzfliche Weichlagerungssitzkissen mit unstrukturierter Sitzfliche dieser Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
Produktart bestehen aus einem Sitzkern aus Schaumstoff. Die duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
Sitzflache ist nicht weiter strukturiert, kann aber aus verschiede- | an den aktuellen medizintechnischen Stand.
nen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegrade (zum Beispiel
besonders weiches Material fir den Sakralbereich, Randzonen-
verstdrkung aus hdrterem Material zur Stabilisierung der Versi-
cherten oder des Versicherten) bestehen. Auch anatomisch ge-
formte Kissen sind erhiltlich.
Die Produkte dieser Produktart kdnnen zusdtzlich auch tber Po-
sitionierungshilfen beispielsweise in Form von Schaumstoffkeilen
verfiigen.
Produktart: 11.39.01.1 Schaumsitzkissen mit einteiliger Sitzflache
Produktart: 11.39.01.2 Schaumsitzkissen mit unterteilter Sitzfliche
Produktart: 11.39.01.3 Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen
Produktart: 11.39.01.4 Schaumsitzkissen mit Sitzbeinaussparung, ohne austauschbaren Elementen
Produktart: 11.39.02.1 Hybridsysteme, kombinierte Gel- und Schaumsitzkissen
Produktart: 11.39.02.2 Kombinierte Gel-, Schaumstoff- und luftgefilite Kissen
Produktart: 11.39.02.3 Kombinierte Gel- und Schaumstoffsitzkissen, sandwichartige Anordnung
Produktart: 11.39.03.0 Luftgefiillte Sitzkissen
Produktart: 11.39.03.1 Luftgefiillte Sitzkissen, multizelluldr
Produktart: 11.39.03.3 Hybridsysteme, kombinierte Luft- und Schaumsitzkissen
Produktart: 11.39.03.5 Kombinierte luft- und schaumstoffgefiillte Sitzkissen, multizellular
Produktart: 11.39.03.9 (geplante Produktart: Schaumstoffsitzkissen mit luft- und/oder schaumstoffgefiillten Elementen, sandwichartig)
Produktart: 11.39.04.0 Gitter-Strukturkissen
Produktart: 11.39.04.3 Sitzkissen mit Abstandsgewirk zur Weichlagerung
Produktart: 11.39.04.5 (geplante Produktart: Struktur-Sitzkissen mit Abstandsgewirk)
Produktart: 11.39.05.0 Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen, Einkammersystem
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113.

Indikation

Indikation

1) Beeintrdachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Koér-
perposition (durch Mobilitdtseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der
Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesalR

zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkraften an den
druckexponierten Stellen und zur Férderung der Wundheilung

Die Erganzung dient der Prdzisierung der Ver-
sorgung, um dem aktuellen Stand der Technik
Rechnung zu tragen.

114.

Produktart: 11.39.01.2 Schaumsitzkis—
sen mit unterteilter Sitzfliche

Beschreibung

Weichlagerungssitzkissen mit unstrukturierter/unebener Sitzfla-
che dieser Produktart bestehen aus einem Sitzkern aus Schaum-
stoff. Die Sitzflache ist strukturiert oder unterbrochen (zum Bei-
spiel durch Luftkandle), kann aber aus verschiedenen Schaum-
stoffen unterschiedlicher Hartegrade (zum Beispiel besonders
weiches Material flir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung
aus harterem Material zur Stabilisierung der Versicherten) beste-
hen. Auch anatomisch geformte Kissen sind erhaltlich.

Die Produkte dieser Produktart konnen zusatzlich auch tber Po-
sitionierungshilfen beispielsweise in Form von Schaumstoffkeilen
verfligen.

Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.

115.

Produktart: 11.39.01.3 Schaumsitzkis-
sen mit austauschbaren Elementen

Beschreibung
Weichlagerungssitzkissen mit austauschbaren Weichlagerungs-

elementen dieser Produktart bestehen aus kleinen, oftmals wiir-
felformigen Schaumstoffelementen, die sich in einem Rahmen
befinden oder durch ein wabenartiges Gitter, beispielsweise aus
Kunststoff oder Metall, in Position gehalten werden.

Die Streichungen und Ergdanzungen dienen der
Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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Durch die Méglichkeit, einzelne Wiirfel beziehungsweise
Schaumstoffelemente gezielt herauszunehmen und beispiels-
weise gegen andere Schaumstoffharten auszutauschen, ist eine
gezielte Entlastung der dekubitusgefdahrdeten Korperstellen und
bereits betroffener Stellen durchfiihrbar.

116.

Produktart: 11.39.01.4 Schaumsitzkis—
sen mit Sitzbeinaussparung, ohne aus-
tauschbaren Elementen

Beschreibung
Weichlagerungssitzkissen mit Sitzbeinaussparung, ohne aus-

tauschbare Weichlagerungselementen dieser Produktart beste-
hen aus einem Schaumstoffkern mit integrierten Aussparungen
im Sitzbeinhdckerbereich.

Die Sitzflache ist eben und nicht weiter strukturiert, kann aber
aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegrade
(zum Beispiel besonders weiches Material flir den Sakralbereich,
Randzonenverstdarkung aus harterem Material zur Stabilisierung
der Versicherten) bestehen. Im Sitzbeinhdckerbereich ist eine
nicht reversible Aussparung das heilt ohne austauschbare
Weichlagerungselementen , vorhanden.

Die Produkte dieser Produktart konnen zusatzlich auch tber Po-
sitionierungshilfen beispielsweise in Form von Schaumstoffkeilen
verfligen.

Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.

117.

Produktart: 11.39.02.0 Polymer-,
Elastomer- oder Fluid-Gelkissen

Beschreibung

Sitzkissen aus Gelkomponenten dieser Produktart bestehen aus
schnittfesten Gelen (Polymer- oder Elastomergelen)-- -:Durch die
kompakte und geschlossene Struktur des Gelkissens kann

Die Streichungen und Ergdanzungen dienen der
Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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Feuchtigkeit nur tiber den zugehérigen/mitgelieferten Bezug ab-

gefiithrt werden.

Die Sitzkissen aus Gelkomponten werden auf die Sitzgelegenheit
(zum Beispiel Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenenfalls
an dieser befestigt.

Die Produkte konnen die manuelle Entlastung der Versicherten

nicht ersetzen, aber gegebenenfalls das Intervall der Entlastung

verldngern.

118.

Produktart: 11.39.02.1 Hybridsysteme,
kombinierte Gel- und Schaumsitzkis—
sen

Beschreibung

Sitzkissen mit Fluid-/Gelkomponenten dieser Produktart beste-
hen zum einen aus Weichgel auf Wasser-, Silikon- oder Polymer-
basis, welche durch eine Kunststofffolie in Form gehalten wer-
den, zum anderen aus verschiedenartigen Schaumstoffen, wel-
che als Tragerschicht fir die Fluid-/Gelkomponenten dienen. Die
nicht komprimierbaren, aber verformbaren Materialien passen
sich dem Koérper an, was eine gleichmaRigere Druckverteilung
bewirkt.

Die Produkte dieser Produktart kdnnen zusatzlich auch iiber Po-
sitionierungshilfen beispielsweise in Form von Schaumstoffkeilen
verfligen

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz
des Kissens. Durch die kompakte und geschlossene Struktur des
Kissens kann Feuchtigkeit nur Giber den Bezug abgefiihrt wer-
den. Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (zum Beispiel

Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenenfalls an dieser be-
festigt.
Die Produkte kdnnen die manuelle Entlastung der Versicherten

nicht ersetzen, aber gegebenenfalls das Intervall der Entlastung

verldngern.

119.

Produktart: 11.39.02.2 Kombinierte
Gel-, Schaumstoff- und luftgefiillte
Kissen

Beschreibung

Sitzkissen mit Fluid-/Gel- und Luftzellenkomponenten dieser
Produktart bestehen zum einen aus Weichgel auf Wasser-, Sili-
kon- oder Polymerbasis, welche durch eine Kunststofffolie in
Form gehalten werden, zum anderen aus verschiedenen, neben-
einander angeordneten Luftzellenkomponenten, welche als Tra-
gerschicht fiir die Gele dienen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz
des Kissens.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (zum Beispiel Rollstuhl
oder Stuhl) aufgelegt und gegebenenfalls an dieser befestigt.

Die Produkte konnen die manuelle Entlastung der Versicherten

nicht ersetzen, aber gegebenenfalls das Intervall der Entlastung

verldngern.

Die Streichungen und Ergdanzungen dienen der
Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.

120.

Produktart: 11.39.02.3 Kombinierte
Gel- und Schaumstoffsitzkissen, sand-
wichartige Anordnung

Beschreibung

Sitzkissen mit Gelkomponenten, sandwichartige Anordnung die-
ser Produktart bestehen aus einer sandwichartig angeordneten
Kombination aus Schaumstoff und einer Gelkomponente Die

Die Streichungen und Ergdanzungen dienen der
Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.

158 von 166




Ober- und Unterseite des Kissens ist aus Schaumstoff, die mitt-
lere Schicht besteht aus einer Gelkomponente.

Die Produkte dieser Produktart kénnen zusatzlich auch liber Po-
sitionierungshilfen beispielsweise in Form von Schaumstoffkeilen
verfligen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz

des Kissens. Durch die kompakte und geschlossene Struktur des

Kissens kann Feuchtigkeit nur iber den Bezug abgefihrt wer-

den.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (zum Beispiel Rollstuhl

oder Stuhl) aufgelegt und gegebenenfalls an dieser befestigt.

Die Produkte kénnen die manuelle Entlastung der Versicherten

nicht ersetzen, aber gegebenenfalls das Intervall der Entlastung

verldngern.

121.

Produktart: 11.39.03.0 Luftgefillte
Sitzkissen

Beschreibung
Sitzkissen mit Luftzellenkomponenten, Einkammer dieser Pro-

duktart bestehen aus einer Luftkammer mit aufblasbaren, mitei-

nander verbundenen Luftzellenkomponenten aus luftdichtem

Material, die individuell befiillt werden kénnen. Die Befiillung er-

folgt dabei manuell. Die einzelnen, nebeneinander angeordneten

und miteinander verbundenen Luftzellenkomponenten bilden die

Sitzflache. Eine regelmdfRige manuelle Kontrolle und, sofern not-

wendig, Anpassung des Fiilldrucks ist erforderlich. Durch ein Si-

cherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliften des Kissens

nicht moglich.

Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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Durch eine derartige Noppenstruktur ist zusatzlich eine gute

Luftzirkulation gegeben.

122. | Produktart: 11.39.03.1 Luftgefiillte Beschreibung Die Streichungen und Ergdanzungen dienen der

Sitzkissen, multizellular Sitzkissen mit Luftzellenkomponenten, Mehrkammer dieser Pro— | Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktart bestehen aus mindestens zwei Luftkammern mit neben- | duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
einander angeordneten und aufblasbaren Luftzellenkomponen- | an den aktuellen medizintechnischen Stand.
ten aus luftdichtem Material, die individuell befiillt werden kén-
nen.

123. | Produktart: 11.39.03.3 Hybridsysteme, | Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
kombinierte Luft- und Schaumsitzkis— | Sitzkissen. Schaumstoff-Luftzellenkomponenten Kombination Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
sen dieser Produktart bestehen aus einem Kern aus Schaumstoff, der | duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen

in verschiedene Kammern unterteilt ist. Die einzelnen Kammern | an den aktuellen medizintechnischen Stand.
oder Segmente sind in eine luftundurchlassige Folie einge-

schlossen und miteinander tiber ein Schlauch-/Ventilsystem ver-

bunden. Eine regelmaRige manuelle Kontrolle und, sofern not-

wendig, Anpassung des Fllldrucks ist erforderlich.

124, | Produktart: 11.39.03.5 Kombinierte Beschreibung Die Streichungen und Ergdanzungen dienen der
luft- und schaumstoffgefillte Sitzkis— | Sitzkissen, Schaumstoff-Luftzellenkomponenten Kombination, Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
sen, multizellular multizellular dieser Produktart bestehen aus einem Sitzkissen- | duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen

kern aus Schaumstoff mit einer aufblasbaren, multizelluliren an den aktuellen medizintechnischen Stand.
Auflage oder Einlage.
125. | Produktart: 11.39.03.6 Kombinierte Beschreibung Im Hilfsmittelverzeichnis sind derzeit keine

luft- und gelgefiillte Sitzkissen, multi-
zellular

nicht besetzt

kombinierten luft- und gelgefillten Sitzkissen,
multizelluldr gelistet. Daher erfolgt entsprechend
der Verfahrensordnung nach Uberpriifung der
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Qualitdtsanforderungen eine sachgerechte Um-
gruppierung.

126. | Indikation Indikation
nicht besetzt
127. | Produktart: 11.39.03.9 Beschreibung Die Beschreibung und Indikation der Produktart

(geplante Produktart: Schaumstoffsitz-
kissen mit luft- und/oder schaum-
stoffgefiiliten Elementen, sandwichar-
tig)

Sitzkissen, luft- und/oder schaumstoffgefiillte Kammern/Zellen,
sandwichartige Anordnung dieser Produktart bestehen aus einer
sandwichartig angeordneten Kombination aus Schaumstoff und
einer luft- und/oder schaumstoffgefiillten Kammer/Zelle. Die
Ober- und Unterseite des Kissens ist aus Schaumstoff. Die sand-

wichartige Anordnung der Kammer bzw. Luftzellenkomponente

kann sich auch auf den hinteren Sitzbereich beschranken. Die

Befiillung erfolgt manuell. Eine regelmaRige manuelle Kontrolle
und, sofern notwendig, Anpassung des Fiilldrucks ist erforder-
lich. Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliif-
ten des Kissens nicht moglich.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz

des Kissens. Durch die kompakte und geschlossene Struktur des

Kissens kann Feuchtigkeit nur liber den Bezug abgefiihrt wer-

den.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (zum Beispiel Rollstuhl

oder Stuhl) aufgelegt und gegebenenfalls an dieser befestigt.

Die Produkte kénnen die manuelle Entlastung der Versicherten

nicht ersetzen, aber gegebenenfalls das Intervall der Entlastung

verldngern.

wurden nach dem aktuellen medizintechnischen
Stand erstellt.
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128.

Indikation

Indikation
1) Beeintriachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kor-

perposition (durch Mobilitdatseinschrankungen und/oder durch

erhebliche Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester
Druckschddigung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckge-

schwiir) am GesaR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen

oder in Rollstiihlen - gegebenenfalls auch mit Unterstiitzung -

ZU sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behand-

lungs- und Versorqungsprozesses

zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkréften an den

druckexponierten Stellen zur Forderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kor-

perposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch

Schadigung der Korperwahrnehmung) mit erheblich ldnger an-

dauernder Druckexposition der Haut- und Unterhaut und dro-

hendem Dekubitus/ Druckgeschwiir am GesaR (dokumentiertes
Dekubitus Risiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen

oder in Rollstihlen - gegebenenfalls auch mit Unterstiitzung -

Zu sitzen
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- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behand-

lungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkréften an den
druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubi-

tus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbhereich gemaR den Empfehlungen nach
§ 126 SGBV: 11B

129. | Produktart: 11.39.04.0 Gitter-Struk- Beschreibung Die Streichungen und Ergdanzungen dienen der
turkissen Struktursitzkissen mit perforierter Wabenstruktur dieser Pro- Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktart bestehen aus Kunststofffolien, die in einer wabenformi- | duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
gen Struktur angeordnet sind. Diese Wabenstruktur ist zusdtz- an den aktuellen medizintechnischen Stand.
lich perforiert
130. | Produktart: 11.39.04.3 Sitzkissen mit Beschreibung Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
Abstandsgewirk zur Weichlagerung Weichlagerungssitzkissen mit Abstandsgewirk, sandwichartige Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
Anordnung dieser Produktart bestehen aus einer Ober- und Un- | duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
terseite aus Schaumstoff (zum Beispiel Kaltschaumstoff) mit ei- an den aktuellen medizintechnischen Stand.
nem dazwischenliegenden und unlésbaren Abstandsgewirk.
131. | Produktart; 11.39.04.5 (geplante Pro- | Beschreibung Die Beschreibung und Indikation der Produktart

duktart: Struktur-Sitzkissen mit Ab-
standsgewirk)

Struktursitzkissen mit Abstandsgewirk dieser Produktart beste-
hen aus Kunststoff, die in einer wabenférmigen Struktur ange-
ordnet sind.

Der Bezug ist wasserdicht und bietet Schutz gegen Bakterien und
Viren. Die Unterseite ist darliber hinaus mit Gummi beschichtet.

wurden nach dem aktuellen medizintechnischen
Stand erstellt.
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Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (zum Beispiel Rollstuhl
oder Stuhl) aufgelegt und gegebenenfalls an dieser befestigt.

Die Produkte konnen die manuelle Entlastung der Versicherten
nicht ersetzen, aber gegebenenfalls das Intervall der Entlastung
verlangern.

blighibosnims

132.

Indikationen
1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kor-

perposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch

erhebliche Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester

Druckschddigung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckge-

schwir) am GesaR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen

oder in Rollstiihlen - gegebenenfalls auch mit Unterstiitzung -

ZU sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behand-

lungs- und Versorqungsprozesses

zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkréften an den

druckexponierten Stellen zur Forderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kor-

perposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch

Schadigung der Korperwahrnehmung) mit erheblich ldnger an-
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dauernder Druckexposition der Haut- und Unterhaut und dro-

hendem Dekubitus/ Druckgeschwiir am GesaR (dokumentiertes
Dekubitus Risiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen

oder in Rollstihlen - gegebenenfalls auch mit Unterstiitzung -

Zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behand-

lungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkréften an den

druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubi-

tus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach
§ 126 SGBV: 11B
Nicht besetzt

133.

Produktart: 11.39.05.0 Sitzkissen mit
verschiebbaren Elementen, Einkam-
mersystem

Beschreibung

Sitzkissen mit verschiebbaren Weichlagerungselementen, Ein-
kammer dieser Produktart-bestehen aus einem Sitzkern oder ei-
ner Einlage

aus gegeneinander verschiebbaren Fiillungen (zum Beispiel luft-
gefiillte Folienkorper) und werden von einem Bezug umgeben.

Die Weichlagerungselemente, die als Fiillmaterial dienen, mis-
sen von einer Hiille umgeben sein, sodass in unbelastetem Zu-
stand die Form des Sitzkissens gehalten werden kann.

Die Streichungen und Ergdnzungen dienen der
Konkretisierung und Aktualisierung der Pro-
duktartbeschreibung. Die Anpassungen erfolgen
an den aktuellen medizintechnischen Stand.
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Es ist eine regelmaRige manuelle Kontrolle der Befiillung und
Verteilung der Folienkorper in der Kammer notwendig.

134. | Produktart: 11.39.05.1 Sitzkissen mit Beschreibung Im Hilfsmittelverzeichnis sind derzeit keine Sitz-
verschiebbaren Elementen, Mehrkam- nicht besetzt kissen mit verschiebbaren Elementen, Mehrkam-
mersystem mersysteme gelistet. Daher erfolgt entsprechend

der Verfahrensordnung nach Uberpriifung der
Qualitatsanforderungen eine sachgerechte Um-
gruppierung der Produkte.

135. | Indikationen Indikationen

nicht besetzt
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