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Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis. In
dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufuhren. Das Ver-
zeichnis ist regelmafig fortzuschreiben. Vor Erstellung und Fortschreibung des Verzeichnis-
ses ist den Spitzenorganisationen der betroffenen Leistungserbringer und Hilfsmittelherstel-
ler und den Interessenorganisationen der Patientinnen und Patienten Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. Das
Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen (vgl. 8 139 SGB V und

8 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate"
des Hilfsmittelverzeichnisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend geméaR 8 139 SGB V die
geanderte Produktgruppe nebst Antragsformular bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:

Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

Die Definition enthalt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere

Begruindungen fur Leistungsentscheidungen der Gesetzlichen Krankenversicherung,
Hinweise zur Rechtsprechung und globale Beschreibungen der Indikationsbereiche

bzw. Einsatzgebiete der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen gemafR § 139 SGB V)

Auf Produktuntergruppenebene werden die Anforderungen an die Produkte

beschrieben, deren Einhaltung nachgewiesen werden muss, damit eine Aufnahme in

das Hilfsmittelverzeichnis erfolgen kann. Die Anforderungen werden im Antragsformular
konkretisiert. Darliber hinaus werden auch die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beschrieben.

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktiuibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

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

] - 13

rapiegerate

N = oV [0 o 8
2 Produktuntergruppe: 14.24.01 Aerosol-Inhalationsgeréate fur untere Atemwege................. 13
2.1  Produktart: 14.24.01.0 Medikamentenvernebler flr untere Atemwege ...........ccovvevveenneen. 19
2.2 Produktart: 14.24.01.2 Vernebler fur spezielle Medikamente ...........coccovviviiiiiiiiiiiienee, 20
2.3  Produktart: 14.24.01.3 Programmierbare, nebenluftgesteuerte Vernebler ...................... 22
2.4 Produktart: 14.24.01.4 Vernebler zur Anwendung bei Tracheostoma.................ccceevenis 23
2.5 Produktart: 14.24.01.5 Vernebler zur Anwendung mit Beatmungsgeraten...................... 24
3 Produktuntergruppe: 14.24.02 Aerosol-Inhalationsgerate fur obere Atemwege ................. 26
3.1 Produktart: 14.24.02.0 Vernebler flr obere Atemwege.........ccocviiiiiiiiiiiiice e 31
4 Produktuntergruppe: 14.24.03 Inhalationshilfen ..., 33
4.1 Produktart: 14.24.03.1 KammersyStemMe/SPACEY ........ccuiiuiiuiiiiiaiaei e eeas 38
5 Produktuntergruppe: 14.24.04 Sauerstofftherapiegerate, Druckgasfulleinheiten ................ 39
5.1 Produktart: 14.24.04.0 NiCht DESETZL.......uiunie e 47
5.2 Produktart: 14.24.04.1 NiCht DESETZL.......uienii e 47
5.3 Produktart: 14.24.04.2 Druckgasfulleinheiten mit integrierter Sauerstoffquelle .............. 47
5.4  Produktart: 14.24.04.3 Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgasfllleinheiten48
5.5 Produktart: 14.24.04.4 NiCht DESETZL........ienii e 50
5.6  Produktart: 14.24.04.5 NiCht DESETZL.......uiunii e 50
5.7  Produktart: 14.24.04.6 NiCht DESETZL........cenie e 51
5.8 Produktart: 14.24.04.7 Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgasfilleinheiten

einschlieRlich Sauerstoffsparsystem mit Uberwachungseinrichtung

5.9 Produktart: 14.24.04.8 Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgasfilleinheiten
einschlieBlich Sauerstoffsparsystem ohne Uberwachungseinrichtung....................................... 53
5.10 Produktart: 14.24.04.9 Druckgasfulleinheiten mit externer Sauerstoffquelle................... 55
6 Produktuntergruppe: 14.24.05 Sauerstofftherapiegerate, Druck- und Flissiggas............... 57
6.1 Produktart: 14.24.05.0 Druckminderer fur Druckgasflaschen mit festem Flow................ 64
6.2 Produktart: 14.24.05.1 Sauerstoffbehéltersysteme (Fllissiggas), stationér ...................... 65
6.3 Produktart: 14.24.05.2 Sauerstoffbehéltersysteme (Flissiggas), mobil/tragbar............... 66
6.4 Produktart: 14.24.05.3 Druckminderer fur Druckgasflaschen mit einstellbarem Flow...... 68
6.5 Produktart: 14.24.05.4 Sauerstoffsparsysteme mit Uberwachungseinrichtung ................ 69
6.6 Produktart: 14.24.05.5 Sauerstoffsparsysteme ohne Uberwachungseinrichtung.............. 70
6.7 Produktart: 14.24.05.6 Sauerstoffbehéltersysteme (Flissiggas) mit integriertem
SauerstoffSParsyStem, STAtIONAN ... .. oo e e 70
6.8 Produktart: 14.24.05.7 Sauerstoffsparsystem mit integriertem Druckminderer fiir
Druckgasflaschen mit UberwachungSeinriChtung ...............ueeueeeeuiemeiiaee 72
6.9 Produktart: 14.24.05.8 Sauerstoffsparsysteme mit integriertem Druckminderer fir
Druckgasflaschen ohne Uberwachungseinrichtung.............coceeoieii e 74

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”

Datum der Fortschreibung: 04.12.2018

Seite 3 von 266



6.10 Produktart: 14.24.05.9 Sauerstoffbehaltersysteme (Flissiggas) mit integriertem

Sauerstoffsparsystem, mobil/tragbar ... .. ... 75
7 Produktuntergruppe: 14.24.06 Sauerstofftherapiegerate, Sauerstoffkonzentratoren........... 78
7.1 Produktart: 14.24.06.0 Sauerstoffkonzentratoren, stationar, netzabhangig.................... 85
7.2  Produktart: 14.24.06.1 Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow.................. 86
7.3  Produktart: 14.24.06.2 Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow und
KONTINUIEITICNEIM FIOW .. et e e eens 88
7.4  Produktart: 14.24.06.3 Mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow ..................... 89
7.5 Produktart: 14.24.06.4 Mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow und
KONTINUIEITICNEIM FIOW .. ot e e eans 91
8 Produktuntergruppe: 14.24.07 Hilfsmittel zur Anwendung an der Nase...........c.cceeeeeneennen. 93
8.1 Produktart: 14.24.07.0 Hilfsmittel zur OhrbelUftung ...........coooiiiiiii e, 97
9 Produktuntergruppe: 14.24.08 Atemtherapie zur Schleimlésung/-elimination................... 99
9.1 Produktart: 14.24.08.0 PEP-MUNCSYSTEIME ... cuuiiiiiiieiiieii et 104
9.2  Produktart: 14.24.08.1 PEP-MaSKeNSYSIEME .....ccuuiiiiiiieiiieiieer e 105
9.3 Produktart: 14.24.08.2 NiCht DESEIZL.......uiuniiie e 106
9.4  Produktart: 14.24.08.3 In-/EXSUTFIAtOren ..........cooiiiiiiiiii e 106
9.5 Produktart 14.24.08.4 Abklopf- und Vibrationsgeréate fur thorakale Anwendung............. 107

10 Produktuntergruppe: 14.24.09 Beatmungsgeréte zur intermittierenden Beatmung bis 30 hPa
BeatMUNGSATUCK ....ce ettt e e 108
10.1 Produktart: 14.24.09.0 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht invasiven

FaN 117 =T T [0 T o o O PSSP 114
10.2 Produktart: 14.24.09.1 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht invasiven

Anwendung mit integriertem AKKU ... 116
10.3 Produktart: 14.24.09.2 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur invasiven und nicht
INVASIVEN ANWENAUNG ...ttt ettt e e et e et e e e e e e e e e e 117
10.4 Produktart: 14.24.09.3 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur invasiven und nicht
invasiven Anwendung mit integriertem AKKU ... ..o 119

11 Produktuntergruppe: 14.24.10 zur L6éschung vorgesehen (Manuell anpassbare
Beatmungsgeréate zur intermittierenden Beatmung) ... .c.oeuviiiiiiiiiieiier e 122
11.1 Produktart: 14.24.10.0 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate
Mt OffeNemM ATEMSYSTEM) ..u it et e e eanes 125
11.2 Produktart: 14.24.10.1 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate
Mit gesChloSSENEM AtEMSYSTEM ) ..u.inii i e e e e e e enaes 125
11.3 Produktart: 14.24.10.2 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate
mit offenem/geschlossenem AtEMSYSTEM ) ..o e 126
11.4 Produktart: 14.24.10.3 zur Loschung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate
mit offenem Atemsystem und integrierter Befeuchtung).............cooiiiiiiciicie e, 126
11.5 Produktart: 14.24.10.4 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate
mit geschlossenem Atemsystem mit integrierter Befeuchtung) ..........ccccooiviiiiiiiiiinieneene, 126
11.6 Produktart: 14.24.10.5 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate
mit offenem/geschlossenem Atemsystem mit integrierter Befeuchtung) .................oooiieni. 127
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12 Produktuntergruppe: 14.24.11 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare

Beatmungsgerate zur intermittierenden Befeuchtung).............coooiiiiiiici e 127
12.1 Produktart: 14.24.11.0 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare
Beatmungsgerate mit offenem AtemMSYSTEM ) ... 131
12.2 Produktart: 14.24.11.1 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare
Beatmungsgerate mit geschlossenem AteMSYSTEM ) ....ouiniiniiiiiiii e 131
12.3 Produktart: 14.24.11.2 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare
Beatmungsgerate mit offenem/geschlossenem Atemsystem ) .......cccooviiiiiiiiiiiiiii e, 132
12.4 Produktart: 14.24.11.3 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare
Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem und integrierter Befeuchtung)............................ 132
12.5 Produktart: 14.24.11.4 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare
Beatmungsgerate mit geschlossenem Atemsystem mit integrierter Befeuchtung) ................... 132

12.6 Produktart: 14.24.11.5 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare
Beatmungsgerate mit offenem/geschlossenem Atemsystem mit integrierter Befeuchtung)...... 133

13 Produktuntergruppe: 14.24.12 Beatmungsgeréate zur lebenserhaltenden Beatmung ......... 134
13.1 Produktart: 14.24.12.0 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgerate)
140
13.2 Produktart: 14.24.12.1 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare
BRAMUNGSTEIELE) . .e ittt et et et et et ettt 140
13.3 Produktart: 14.24.12.2 Beatmungssysteme fur lebenserhaltende Beatmung mit
Einschlauchsystem und offenem/geschlossenem Atemsystem.........ccovviiviiiiiiiiiiniineineeeen, 140
13.4 Produktart: 14.24.12.3 Beatmungsgerate fir lebenserhaltende Beatmung mit
Einschlauchsystem/Zweischlauchsytem und offenem/geschlossenem System ................c........ 142

14 Produktuntergruppe: 14.24.13 Beatmungsgeréate zur intermittierenden Beatmung mit einem
Beatmungsdruck = 30 NPA ... e 145
14.1 Produktart: 14.24.13.0 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht invasiven

FaN 117 =T T [0 T o o O PSPPI 151
14.2 Produktart: 14.24.13.1 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur invasiven und nicht
INVASIVEN ANWENAUNG ...ttt ettt et et et e e e e e e e e e e anes 153
14.3 Produktart: 14.24.13.2 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur invasiven und nicht
invasiven Anwendung mit integriertem AKKU ... ..o 154
14.4 Produktart: 14.24.13.3 Beatmungsgerate mit geschlossenem Atemsystem und integriertem
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14.5 Produktart: 14.24.13.4 Beatmungsgerate mit offenem und geschlossenem Atemsystem zur

invasiven und nicht iNvasiven ANWENAUNG .......ociiiii e e e aeeaas 157
14.6 Produktart: 14.24.13.5 Beatmungsgerate mit offenem und geschlossenem Atemsystem zur
invasiven und nicht invasiven Anwendung mit integriertem AKKU .............ccoiiiiiiiiiinnnens 159
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Abstréomsystem ..
17.3 Produktart:
17.4 Produktart:
Abstromsystem ..
17.5 Produktart:
17.6 Produktart:
17.7 Produktart:

14.24.16.0 Konfektionierte Nasenmasken ohne integriertes Abstromsystem174
14.24.16.1 Konfektionierte Nasen-Mundmasken ohne integriertes

14.24.16.2 Konfektionierte Nasenmasken mit integriertem Abstrémsystem 175
14.24.16.3 Konfektionierte Nasenspitzenmasken mit integriertem

14.24.16.4 Konfektionierte Nasenkantlen mit integriertem Abstrémsystem 178
14.24.16.5 Konfektionierte Mundmasken mit integriertem Abstromsystem 179
14.24.16.6 Konfektionierte Nasen-Mundmasken mit integriertem

N 0 5] 1 (0 10153777 (= o 1 179
17.8 Produktart: 14.24.16.7 Konfektionierte Ganzgesichtsmasken ohne integriertes
ADSTFOMVENTIL. ..o e 180
17.9 Produktart: 14.24.16.8 Konfektionierte Nasenspitzenmasken ohne integriertes
ADSTEOMISYSTEIM L.ttt e e e e e e et 181
17.10 Produktart: 14.24.16.9 Konfektionierte Ganzgesichtsmaske mit integriertem Abstromventil
182

18 Produktuntergruppe: 14.24.17 Atemgashefeuchter..........ooooviiiiiiiiiiiii e, 184
18.1 Produktart: 14.24.17.0 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit Sauerstofftherapiegeraten
(SPrudIerbefEUCHTET) ... ittt 190
18.2 Produktart: 14.24.17.1 NiCht DeSetZL........cveiiii e 190
18.3 Produktart: 14.24.17.2 NiCht DeSEtZL........oveeieei e 191
18.4 Produktart: 14.24.17.3 NiCht DeSetZL........ovuiii e 191
18.5 Produktart: 14.24.17.4 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen Systemen zur

18.6 Produktart:
Systemen zur nicht invasiven Anwendung
18.7 Produktart:

nicht invasiven Anwendung — Stand-alone-Gerate) .........ccovveuiiiiiiiiiiieie e 192
14.24.17.5 Ansteckbarer Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen
............................................................................ 192

14.24.17.6 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen Systemen zur

invasiven und nichtinvasiven Anwendung — Stand-alone-Gerat.............coovviviiiiiniiniiineeneeen, 193
................................................................. 195

19 Produktuntergruppe: 14.24.18 Nicht besetzt

20 Produktuntergruppe: 14.24.19 Individuell angefertigte Masken flr respiratorische Systeme...

................................................................................................................................... 196
20.1 Produktart: 14.24.19.0 Individuell angefertigte Masken fir respiratorische Systeme ..... 200
21 Produktuntergruppe: 14.24.20 CPAP-Systeme zur Behandlung schlafbezogener
F N (=T 0 1Sy o] 8] T =] o 1 P 202
21.1 Produktart: 14.24.20.0 CPAP-Gerate (ein Druckniveau) ...........cooceiiiiiiiiiiiiniiiicieeee e, 209

21.2 Produktart:

14.24.20.1 CPAP-Gerate (ein Druckniveau) mit integrierter Anfeuchtung.... 210

22 Produktuntergruppe: 14.24.21 Auto-CPAP-Systeme zur Behandlung schlafbezogener

Atemstorungen...
22.1 Produktart:
22.2 Produktart:

................................................................................................................ 212

14.24.21.0 APAP-Gerate (automatisch anpassendes Druckniveau).............. 219

14.24.21.1 APAP-Gerate (automatisch anpassendes Druckniveau) mit
INtegrierter ANTEUCHTUNG ... ..o e e e e e e e e aeaaas 220
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23 Produktuntergruppe: 14.24.22 Bilevel-Systeme zur Behandlung schlafbezogener

F N (=T 0 1S (o] U] a0 =] o P 222
23.1 Produktart: 14.24.22.0 Bilevel-CPAP-Spezialgerate (zwei Druckniveaus) ...................... 229
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................................................................................................................................ 239
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25 Produktuntergruppe: 14.24.24 Bilevel-CPAP-Systeme zur Behandlung schlafbezogener
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DTN ol N1 Y/=T: 10 1) F T 249
25.2 Produktart: 14.24.24.1 Zeitgesteuerte Bilevel-CPAP-Spezialgerate (ST-Funktion, zwei
Druckniveaus) mit integrierter ANfEUCHTUNG ..ot 250

26 Produktuntergruppe: 14.24.25 Spezialgerate zur Behandlung schlafbezogener
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26.1 Produktart: 14.24.25.0 Spezialgerate zur Therapie schlafbezogener Atemstérungen .... 259
26.2 Produktart: 14.24.25.1 Spezialgerate zur Therapie schlafbezogener Atemstérungen, mit

integrierter ANTEUCHTUNG ... ... e 261
27 Produktuntergruppe: 14.99.99 AbrechnungspositioNen..........ccoccvviiiiiiiiiniin e, 263
27.1 Produktart: 14.99.99.0 ZUDERNOK .. ...t 264
27.2 Produktart: 14.99.99.1 Verbrauchsmaterial ...........cooooiiiiniiiniini e, 265
27.3 Produktart: 14.99.99.2 NiCht DESETZL........ciuniiiiiii e 265
27.4 Produktart: 14.99.99.3 REPAIATUIEN .. ..uitiiit ettt 265
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27.6 Produktart: 14.99.99.5 EINWEISUNG....cuuiiuniitiiieii ettt 266
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1 Definition

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER PRODUKTE
Die Produktgruppe umfasst:

- Aerosol-Inhalationsgeréate

- Sauerstofftherapiegerate

- Hilfsmittel zur Ohrbelluftung

- Atemtherapie zur Schleimlésung/-elimination

- Beatmungsgerate zu intermittierenden und lebenserhaltenden Beatmung
- Gerate zur Behandlung schlafbezogener Atmungsstorungen

- Masken zur Adaption respiratorischer Systeme

- Atemgasbefeuchter

AEROSOLINHALATION
Aerosol-Inhalationsgerate erzeugen Tropfchen aus Losungen oder Suspensionen zur Inhalation.

Das Aerosolgemisch enthalt Lésungs- und/oder Medikamententeilchen mit schleimldsender, ent-
zindungshemmender, bronchialerweiternder, antiallergischer oder bakterizider Wirkung. Die
Applikation erfolgt i. d. R. Uber ein Mundstuck, ggf. mittels Maske bzw. bei tracheotomierten Per-
sonen Uber eine spezielle Halsmaske oder ein gleichwertiges System. Die Behandlung von Klein-
kindern erfolgt auch mit einer Gesichts-/Nasenmaske.

Die Behandlung der unteren Atemwege erfolgt mit druckluftgetriebenen Dlsenverneblern, Mem-
branverneblern oder Ultraschallverneblern mit ausreichender Frequenz, um das bendtigte Spek-
trum kleiner Teilchengrof3en des Aerosols zu erreichen.

Vernebler fur spezielle Medikamente werden immer dann bendtigt, wenn fur die Applikation eines
Arzneimittels ein besonders homogenes und auf das Medikament abgestimmtes Tropfchenspek-
trum bendtigt wird. Auch kénnen Medikamentenverluste und Kontaminationen der Umgebungs-
luft oftmals durch spezielle Konstruktionsmerkmale verhindert werden. Auch nebenluftgesteuerte
Vernebler dienen diesem Zweck, sind jedoch noch zuséatzlich auf die Versicherte oder den Versi-
cherten und ihre oder seine Atemtechnik programmierbar, sodass nochmals eine Effizienzsteige-

rung erreicht werden kann.

Kammersysteme/Spacer kdnnen die Medikamentenapplikation unterstiitzen, insbesondere wenn
die Koordinierung zwischen Wirkstofffreisetzung aus einem treibgasgetriebenen Dosieraerosol
und der Inspiration unzureichend beherrscht wird, beispielsweise bei Kindern. Das Aerosol kann
hier zeitlich entkoppelt vom Ausldsen des SpriihstoRRes eingeatmet werden.
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Bei allen Verneblern, insbesondere aber bei speziellen Medikamentenverneblern und nebenluftge-
steuerten Verneblern sowie bei Kombination mit Vorschaltkammern/Spacern, muss beachtet wer-
den, fur welche Medikamente die jeweiligen Produkte eingesetzt werden kénnen (Herstelleremp-
fehlungen in der Gebrauchsanweisung der Inhalationsgerate). Zum Teil dirfen bestimmte Medi-
kamente nur mit bestimmten Verneblern appliziert werden. Diese Informationen finden sich

i. d. R. in den Arzneimittelfachinformationen und sind stets zu beachten.

Die Deposition der Substanzen in der Lunge héngt vor allem von den physikalischen Eigenschaf-
ten des Aerosols ab. AuBerdem werden sie durch die Form der Applikation, die Art der Atmung
und die individuellen Verhaltnisse der Atemwege beeinflusst. Je kleiner die Aerosolteilchen sind,

desto weiter kdnnen sie in die unteren Atemwege vordringen.

SAUERSTOFFTHERAPIEGERATE

Bei der Langzeitsauerstofftherapie wird die Einatemluft mindestens 16 Stunden pro Tag perma-
nent oder bei Belastung mit Sauerstoff angereichert, um einen Sauerstoffmangel auszugleichen.
Sauerstoff kann entweder mit Druckgas-Flaschensystemen oder FlUssiggas-Behaltersystemen zur
Verfigung gestellt werden oder aber mit Hilfe von Sauerstoffkonzentratoren.

Die Zufuhr des Sauerstoffs erfolgt Uber doppellumige Nasensonden (auch als Nasenbrillen be-
zeichnet), tber einlumige Nasensonden oder Uber Masken. Eine besondere Applikationsmdglich-
keit ist ein spezieller Trachealkatheter (Mikrotracheostoma; transtrachealer Sauerstoffkatheter).

Grundsatzlich sind Systeme fur den stationdren (Einsatz i. d. R. bei einer Ruhehypoxamie) und fur
den mobilen Einsatz (Einsatz i. d. R. bei einer Belastungshypox@amie) zu unterscheiden.

Stationare Systeme wie z. B. netzabhangige Sauerstoffkonzentratoren und grof3e Sauerstofffla-
schen oder stationére FlUssiggassysteme kénnen i. d. R. nur mit Hilfe von Transporthilfen oder
Fahrgestellen in ihrem Standort verandert werden, ein mobiler, netzunabhangiger Betrieb ist nicht
maoglich.

Mobile bzw. tragbare netzunabhangige Sauerstofftherapiegerate ermdglichen auch einen mobilen
Betrieb, d. h. das Gerat kann z. B. wahrend des Gehens oder an einen Rollstuhl montiert genutzt

werden.

Verlangerungsschlauche von bis zu 15 m Lange sorgen bei Geraten mit Dauerflow fur eine be-
grenzte raumliche Beweglichkeit um das Gerat herum.

Insbesondere bei mobilen/tragbaren Sauerstofftherapiegeraten kann mit Hilfe von elektronischen
Zusatzgeraten, welche die Sauerstoffabgabe auf die Einatmungsphase begrenzen (sogenannte

Demand-Ventile, Sauerstoffsparsysteme), der Sauerstoffverbrauch reduziert werden. Diese Spar-
ventile kdnnen in das Gerat integriert oder ggf. extern als eigene Geratekomponente angebracht

sein.
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Bei der Nutzung von Sauerstofftherapiegeraten sollte daher geprift werden, ob der Einsatz von
sauerstoffsparenden Zusatzgeraten maéglich ist. Sauerstoffsparsysteme sind mit und ohne
Alarmsystem erhéltlich.

Sauerstoffdruckgasflaschen sind zur Langzeitsauerstofftherapie im Rahmen der Behandlung der
Ruhehypoxémie tber mindestens 16 Stunden pro Tag nicht zweckmafig. Es ist zu priufen, ob ein
Sauerstoffkonzentrator oder ein Flussigsauerstoffsystem zweckmaéRiger ist.

HILFSMITTEL ZUR OHRBELUFTUNG

Hilfsmittel zur Ohrbellftung sollen Druck in den Ohren lindern und einen Druckausgleich bewir-
ken. Der durch das Aufblasen des Nasenballons tber die Nase erzeugte Druck wird durch die
Nase und die Ohrtrompete zum Mittelohr hin tUbertragen und fiuihrt zum Druckausgleich zwischen
Mittelohr und Rachenraum

ATEMTHERAPIEGERATE ZUR SCHLEIMLOSUNG/SCHLEIMELIMINATION

Diese Atemtherapiegerate sollen das Losen und Entfernen von Schleim aus den Atemwegen er-
leichtern. PEP-Systeme (PEP = Positive Expiratory Pressure) in Form von Mundstiicken oder Mas-
ken erzeugen wahrend der Ausatmung einen positiven Druck in den Atemwegen. PEP-Systeme
kdnnen flr sich allein oder in Kombination mit Inhalationsgeraten eingesetzt werden. In- und

Exsufflatoren stellen eine besondere Anwendungsform dar.

Gerate zum Absaugen von Schleim werden in der Produktgruppe 01 ,,Absauggerate” behandelt.

BEATMUNGSGERATE/GERATE ZUR BEHANDLUNG SCHLAFBEZOGENER ATMUNGSSTORUNGEN
Unterschieden werden Gerate zur intermittierenden und zur lebenserhaltenden Beatmung sowie
Gerate zur Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen.

a) Systeme zur Behandlung schlafbezogener Atmungsstdérungen

Die Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen (z. B. der obstruktiven und zentralen
Schlafapnoe oder der Cheyne-Stokes-Atmung) erfolgt mit Geréten, welche die Atemwege pneu-
matisch schienen. CPAP-Geréte (Continuous Positive Airway Pressure) erzeugen einen positiven
Druck in den Atemwegen, der diese ,offen” halt. Da die hausliche CPAP-Behandlung meistens
Uber die Nase (nasal) erfolgt, werden diese Gerate auch als nCPAP-Gerate bezeichnet.

Spezielle Gerate arbeiten atemzuggesteuert mit zwei unterschiedlichen Druckniveaus flr Einat-
mung (IPAP) und Ausatmung (EPAP) (z. B. Bi-Level CPAP) bzw. passen den Atemdruck automatisch
den Erfordernissen an (selbstadaptierende Systeme).

b) Beatmungsgerate zur intermittierenden und lebenserhaltenden auf3erklinischen Beatmung
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Bei der intermittierenden Beatmung wird die Spontanatmung der Versicherten oder des Versicher-
ten mit Hilfe eines Beatmungsgerates mehrere Stunden taglich unterstitzt. Die kontrollierte
und/oder assistierte Beatmung erfolgt Gber eine konfektionierte oder individuell angepasste Mas-
ke (nicht-invasive Beatmung) oder tber eine Trachealkanile (invasive Beatmung). Man unter-
scheidet zwischen Geraten mit ,offenem” (Leckagesystem) und ,geschlossenem* (Ventilsystem)
Atemsystem. Einige Gerate lassen auch die Auswahl des Atemsystems (offen oder geschlossen)

ZU.

Fur vom Beatmungsgerat abhéngige Versicherte werden spezielle lebenserhaltende Beatmungs-
gerate benotigt.

MASKEN ZUR ADAPTION RESPIRATORISCHER GERATE

Sowohl fur die Behandlung schlafbezogener Atmungsstdrungen als auch fir die nichtinvasive
Beatmung werden Masken bendétigt, die wiederum Uber ein Schlauchsystem mit dem Atemthera-
piegerat verbunden sind. Die Auswahl der konfektionierten Masken erfolgt individuell. Ist der
Einsatz konfektionierter Masken z. B. bei hohem Atemdruck oder bei Gesichtsdeformitaten und
-asymmetrien nicht moglich, kdnnen individuell angefertigte Masken erforderlich sein.

ATEMGASBEFEUCHTER

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

ALLGEMEINE HINWEISE ZUR ANWENDUNG VON INHALATIONS-/UND ATEMTHERAPIEGERATEN

Bei der Anwendung von Inhalations- und Atemtherapiegeréaten ist besonderer Wert auf die Hygie-
ne zu legen. Hygienische Mindeststandards kénnen nur durch die Beachtung der allgemeinen
Reinigungsvorschriften und -intervalle des Herstellers eingehalten werden.

Sauerstoffkonzentratoren, Beatmungsgerate und ggf. auch Gerate zur Therapie von schlafbezo-
genen Atmungsstérungen werden regelmafiigen technischen Kontrollen unterzogen, um ihre
Funktionsféhigkeit und Sicherheit zu erhalten. Ndhere Angaben hierzu finden sich ggf. in den
jeweiligen Produktuntergruppen. Ist zum Funktionserhalt der regelmafiige Austausch bestimmter,
in das Geréat fest eingebauter Komponenten erforderlich (z. B. Molekularsieb bei Sauerstoffkon-
zentratoren), so handelt es sich bei den bendtigten Produkten nicht um Verbrauchsmaterialien,

sondern um Ersatzteile.

INDIKATION
Alle Produkte, die als Hilfsmittel dieser Produktgruppe zum Einsatz kommen, sind Bestandteil
eines arztlichen Behandlungskonzeptes.
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Die spezifischen Indikationen sind bei den jeweiligen Produktarten zu finden.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE
Sauerstoff als unabdingbarer funktionaler ,Bestandteil“ von Sauerstofftherapiegeréaten, also des

Hilfsmittels, ist leistungsrechtlich dem Hilfsmittelbereich zuzuordnen.

Die Versorgung mit mobilen/tragbaren Atemtherapiegeraten sollte sich auf mobile Versicherte
beschranken, die sich regelmaRig taglich aulerhalb des Hauses bewegen.
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2 Produktuntergruppe: 14.24.01 Aerosol-Inhalationsgerate fir un-

tere Atemwege
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen
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- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Produktmuster mussen auch folgende Parameter bele-
gen:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln, Methoden und Geratschaften

- Eine thermische Desinfizierung (Auskochen) der Vernebler muss mdglich sein.

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

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

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

- Wartungsfreie Gerate: Wartung bedeutet eine regelméaRige Mallnahme zur Instandsetzung im

Sinne § 7 der MPBV. Sie geht tUber einen durch die Versicherte oder den Versicherten durchzufih-

renden Austausch von Verschleil3teilen und Zubehorteile hinaus.

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Eignung des Produktes fur den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten (aufler Verneblerein-
heit)
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Die Eignung des Produktes (auBer der Verneblereinheit) fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Ver-
sicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:
- Normierte Verfahren/anerkannte Prifverfahren zur Ermittlung des Summenhistogramms des
Teilchenvolumens in Abhangigkeit von der TeilchengroRe mittels Mehrstufen-Kaskaden-
Aufprallsammler geméaR DIN EN 13544-1:2009-12 - Anhang CC oder durch andere mindestens
gleichwertige unabhéangige Prufungen

Die Prifungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Geeignetes lungengangiges Aerosol

- Ermittlung des MMAD (Mass Median Aerodynamic Diameter) und RF (Respirable Fraction)
Zusatzliche Anforderungen an 14.24.01.0 Medikamentenvernebler fir untere Atemwege
Zusatzliche Anforderungen an 14.24.01.3 Programmierbare nebenluftgesteuerte Vernebler
Zusatzliche Anforderungen an 14.24.01.4 Vernebler zur Anwendung bei Tracheostoma
Zusatzliche Anforderungen an 14.24.01.5 Vernebler zur Anwendung mit Beatmungsgeraten

- Das Aerosol muss Uber ein geeignetes Teilchenspektrum verfiigen:

-- Mindestens 80 % des vernebelten Volumens unter 12 pm

-- Mindestens 40 % des vernebelten Volumens unter 6 um

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
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- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials fur den Vernebler, das Mundstlick sowie fir Inhalations-

masken

- Herstellererklarung tber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemall den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

Zuséatzliche Anforderungen an 14.24.01.2 Vernebler fur spezielle Medikamente:

- Aufzéhlung der applizierbaren Medikamente/Wirkstoffe

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

14.24.01.0 Medikamentenvernebler flr untere Atemwege
14.24.01.3 Programmierbare nebenluftgesteuerte Vernebler
14.24.01.2 Vernebler fur spezielle Medikamente

- Mundstiick im Lieferumfang enthalten

14.24.01.4 Vernebler zur Anwendung bei Tracheostoma
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- Halsmaske oder anderes System zur Applikation mittels Tracheostoma im Lieferumfang enthal-

ten

Zusatzliche Anforderungen fur Gerate mit netzunabhangigem Akkubetrieb:

- Ladegerat und mindestens ein Akkusatz im Lieferumfang enthalten

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,
Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Abgabe ausschlieB3lich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

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

- Fuhren des Bestandsverzeichnisses nach 8 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VI1.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.
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- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelméafigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

2.1 Produktart: 14.24.01.0 Medikamentenvernebler fir untere Atemwege

Beschreibung

Druckluftgetriebene Disenvernebler fur die Behandlung der unteren Atemwege bestehen aus
einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor und dem eigentlichen Vernebler mit Mundsttick
bzw. Nasenmaske. Die verwendeten Membran- oder Pendelkolbenkompressoren sind so konstru-
iert, dass sie wartungsfrei sind und die Druckluft nicht mit Schmierstoffen in Kontakt kommt. Die
erzeugte Druckluft wird mit einem Schlauch auf den Vernebler Gbertragen. Die Druckluft tritt Gber
eine Duse aus und reifl3t aufgrund des dadurch entstehenden Unterdrucks Flissigkeitsteilchen mit
sich. Durch Aufprall der Flussigkeitstropfchen auf einen sogenannten Sichter wird der relative
Anteil der kleineren Teilchen am Spektrum erhoht, weil groRere Teilchen zurtickgehalten oder
weiter verkleinert werden. Druckluftgetriebene Diisenvernebler fur die Behandlung der unteren
Atemwege sind auch fur eine Behandlung der oberen Atemwege geeignet, wenn sie mit Maske
geliefert werden.

Ultraschallvernebler erzeugen elektrische Hochfrequenzschwingungen im MHz-Bereich und set-
zen diese mit Hilfe von Piezo-Keramik-Platten in mechanische Ultraschallschwingungen um. Die-
se werden auf die Oberflache der Verneblerflissigkeit fokussiert, sodass sie ahnlich wie beim
Kochen in Wallung gerat und Tropfchen als Nebel freigesetzt werden. Die Ultraschallfrequenz, die
einen Einfluss auf das Aerosol hat (mit hdherer Frequenz wird der durchschnittliche Teilchen-
durchmesser kleiner und die Nebeldichte steigt), ist konstruktiv vorgegeben. Die Verneblerleis-
tung ist Uber die elektrische Hochfrequenzleistung dosierbar.
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Membranvernebler verwenden eine perforierte Edelmetallmembran mit einer Vielzahl kleiner Po-
ren bzw. Locher im Mikrometerbereich, dhnlich einem Sieb. Auf das Inhalat wird entweder Druck
ausgeubt, um es durch die statische Membran zu driicken, oder aber die perforierte Membran
wird in Schwingung versetzt (&hnlich wie bei den Ultraschallverneblern), um so das Medikamen-
tenaerosol zu erzeugen. Die Bewegung der Membran erzeugt einen konstanten und reproduzier-
baren Abriss von Tropfchen; die Tropfchengrofie wird durch den Durchmesser der Lécher in der
Membran bestimmt. Da im Vergleich zu Utraschallverneblern geringere Frequenzen verwendet
werden, kénnen mit dem Membranvernebler auch chemisch oder physikalisch empfindlichere
Wirksubstanzen appliziert werden. Druckluftgetriebene Diisenvernebler, Membranvernebler und
Ultraschallvernebler sind fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Es ist zu beachten, dass bestimmte Medikamente, deren Wirkstoffe durch Ultraschallschwingun-
gen beeintréchtigt werden kdnnen, nur mit druckluftgetriebenen Disenverneblern appliziert wer-

den durfen.

Indikation
Funktionelle und/oder strukturelle Schadigung der unteren Atemwege bei Lungenerkrankungen
(z. B. chronisch obstruktive Lungenerkrankung, Asthma bronchiale, Mukoviszidose, Emphysem,

Bronchiektase, Lungenfibrose, Lungenmykose)

- Zur Applikation von Medikamenten

Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medikaments fiir dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrek-
te Inhalationstechnik und die Anwendung des Verneblers einzuweisen. Die Versicherte oder der

Versicherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen Kontrolle.

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

2.2 Produktart: 14.24.01.2 Vernebler fir spezielle Medikamente

Beschreibung

Vernebler fur spezielle Medikamente sind Membran-, Disen- oder Ultraschallvernebler mit be-
sonderen Konstruktionsmerkmalen, die z. B. ein besonders homogenes oder ein spezielles, auf
das zu applizierende Medikament abgestimmtes Teilchenspektrum erzeugen und/oder eine Kon-
tamination der Umgebung und Medikamentenverluste weitestgehend vermeiden.
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Druckluftgetriebene Dusenvernebler fir die Behandlung der unteren Atemwege bestehen aus
einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor und dem eigentlichen Vernebler mit Mundstick
bzw. Nasenmaske. Die verwendeten Membran- oder Pendelkolbenkompressoren sind so konstru-
iert, dass sie wartungsfrei sind und die Druckluft nicht mit Schmierstoffen in Kontakt kommt. Die
erzeugte Druckluft wird mit einem Schlauch auf den Vernebler Ubertragen. Die Druckluft tritt Gber
eine Duse aus und reif’t aufgrund des dadurch entstehenden Unterdrucks Flussigkeitsteilchen mit
sich. Durch Aufprall der Flussigkeitstropfchen auf einen sogenannten Sichter wird der relative
Anteil der kleineren Teilchen am Spektrum erhéht, weil groRere Teilchen zurtickgehalten oder
weiter verkleinert werden.

Ultraschallvernebler erzeugen elektrische Hochfrequenzschwingungen im MHz-Bereich und set-
zen diese mit Hilfe von Piezo-Keramik-Platten in mechanische Ultraschallschwingungen um. Die-
se werden auf die Oberflache der Verneblerflissigkeit fokussiert, sodass sie ahnlich wie beim
Kochen in Wallung gerat und Trépfchen als Nebel freigesetzt werden. Die Ultraschallfrequenz, die
einen Einfluss auf das Aerosol hat (mit hdherer Frequenz wird der durchschnittliche Teilchen-
durchmesser kleiner und die Nebeldichte steigt), ist konstruktiv vorgegeben. Die Verneblerleis-
tung ist Uber die elektrische Hochfrequenzleistung dosierbar.

Membranvernebler verwenden eine perforierte Edelmetallmembran mit einer Vielzahl kleiner Po-
ren bzw. Lécher im Mikrometerbereich, ahnlich einem Sieb. Auf das Inhalat wird entweder Druck
ausgeubt, um es durch die statische Membran zu dricken, oder aber die perforierte Membran
wird in Schwingung versetzt (&hnlich wie bei den Ultraschallverneblern), um so das Medikamen-
tenaerosol zu erzeugen. Die Bewegung der Membran erzeugt einen konstanten und reproduzier-
baren Abriss von Tropfchen; die Tropfchengrofie wird durch den Durchmesser der Lécher in der
Membran bestimmt. Da im Vergleich zu Utraschallverneblern geringere Frequenzen verwendet
werden, kénnen mit dem Membranvernebler auch chemisch oder physikalisch empfindlichere
Wirksubstanzen appliziert werden.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Funktionelle und/oder strukturelle Schadigung der Lunge (z. B. bei pulmonaler Hypertonie, Infek-
tionen der Lunge)

- Zur Applikation von speziellen Medikamenten in die unteren Atemwege mit nur fur diese Medi-
kamentenapplikation zugelassenen Inhalationsgeraten

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Inhalations-
technik und die Anwendung des Verneblers einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte
unterliegt einer regelméaRigen arztlichen Kontrolle.
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14D

2.3  Produktart: 14.24.01.3 Programmierbare, nebenluftgesteuerte Vernebler

Beschreibung

Programmierbare druckluftgetriebene Dlsenvernebler mit Nebenluftsteuerung fir die Behandlung
der unteren Atemwege bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor und dem
eigentlichen Vernebler mit Mundstiick bzw. Nasenmaske. Die verwendeten Kompressoren sind so
konstruiert, dass sie wartungsfrei sind und die Druckluft nicht mit Schmierstoffen in Kontakt
kommt. Die erzeugte Druckluft wird mit einem Schlauch auf den Vernebler tbertragen, wobei hier
aber die Nebenluft - im Gegensatz zu herkémmlichen Verneblern - ebenfalls Gber das Gerat ge-
steuert wird. Die Druckluft tritt Gber eine Dise aus und reit aufgrund des dadurch entstehenden
Unterdrucks Flussigkeitsteilchen mit sich. Durch Aufprall der Flissigkeitstropfchen auf einen so-
genannten Sichter wird der relative Anteil der kleineren Teilchen am Spektrum erhéht, weil groRe-
re Teilchen zurlickgehalten oder weiter verkleinert werden.

Der Inhalationsfluss und das Inhalationsvolumen werden durch das Gerat kontrolliert.

Durch eine spezielle, individuell auf die Versicherte oder den Versicherten abgestimmte Pro-
grammierung wird das Gerat eingestellt und die Therapie auf die Versicherte oder den Versicher-
ten und ihre oder seine Bedurfnisse angepasst. Das Gerat vernebelt inhalationsgetriggert, d. h. es
wird nur Medikament abgegeben, wenn die Versicherte oder der Versicherte einatmet. Die Steue-
rung erfolgt dabei vollautomatisch Uber die Einatembemuhungen der Versicherten oder des Ver-
sicherten. Es wird somit erreicht, dass nur wahrend der entscheidenden Inspirationsphase bei
jedem Atemzug eine genau bekannte Dosis vernebelt wird.

Diese Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Funktionelle und/oder strukturelle Schadigung der unteren Atemwege bei Lungenerkrankungen
(z. B. chronisch obstruktive Lungenerkrankung, Asthma bronchiale, Mukoviszidose, Emphysem,

Bronchiektase, Lungenfibrose, Lungenmykose)

- Zur Applikation von Medikamenten, insbesondere bei besonderen Applikationsanforderungen
wie z. B. hoher/exakter Dosierung oder geringer Inhalationszeit

oder

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 22 von 266



- Zur Applikation von Medikamenten, wenn die Versicherte oder der Versicherte den Umgang mit
herkémmlichen Inhalationsgeraten nicht sicher beherrscht

Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medikaments fiur dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrek-
te Inhalationstechnik und die Anwendung des Verneblers einzuweisen und die Versicherte oder
der Versicherte unterliegt einer regelmaligen arztlichen Kontrolle.

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

2.4 Produktart: 14.24.01.4 Vernebler zur Anwendung bei Tracheostoma

Beschreibung

Druckluftgetriebene Disenvernebler fur die Behandlung der unteren Atemwege Uber ein Tracheo-
stoma bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor und dem eigentlichen Ver-
nebler inklusive spezieller Halsmaske. Die verwendeten Membran- oder Pendelkolbenkompresso-
ren sind so konstruiert, dass sie wartungsfrei sind und die Druckluft nicht mit Schmierstoffen in
Kontakt kommt. Die erzeugte Druckluft wird mit einem Schlauch auf den Vernebler Ubertragen.
Die Druckluft tritt Gber eine Dise aus und reif3t aufgrund des dadurch entstehenden Unterdrucks
Flussigkeitsteilchen mit sich. Durch Aufprall der Flissigkeitstropfchen auf einen sogenannten
Sichter wird der relative Anteil der kleineren Teilchen am Spektrum erhéht, weil grofiere Teilchen

zurickgehalten oder weiter verkleinert werden.

Ultraschallvernebler erzeugen elektrische Hochfrequenzschwingungen im MHz-Bereich und set-
zen diese mit Hilfe von Piezo-Keramik-Platten in mechanische Ultraschallschwingungen um. Die-
se werden auf die Oberflache der Verneblerflissigkeit fokussiert, sodass sie ahnlich wie beim
Kochen in Wallung gerat und Tropfchen als Nebel freigesetzt werden. Die Ultraschallfrequenz, die
einen Einfluss auf das Aerosol hat (mit hdherer Frequenz wird der durchschnittliche Teilchen-
durchmesser kleiner und die Nebeldichte steigt), ist konstruktiv vorgegeben. Die Verneblerleis-
tung ist tber die elektrische Hochfrequenzleistung dosierbar.

Diese Gerdte sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Funktionelle und/oder strukturelle Schadigung der unteren Atemwege bei Lungenerkrankungen
(z. B. chronisch obstruktive Lungenerkrankung, Asthma bronchiale, Mukoviszidose, Emphysem,
Bronchiektase, Lungenfibrose, Lungenmykose)
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- Zur Applikation von Medikamenten Uber eine Trachealkanule

Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medikaments fiur dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrek-
te Inhalationstechnik und die Anwendung des Verneblers einzuweisen. Die Versicherte oder der

Versicherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen Kontrolle.

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

2.5 Produktart: 14.24.01.5 Vernebler zur Anwendung mit Beatmungsgeraten

Beschreibung

Vernebler dieser Produktart sind flr eine Verneblung in Beatmungsgeraten bzw. Beatmungs-
schlauchsystemen vorgesehen. Das Gerat bzw. der Gerateadapter verfugt Giber standardisierte
Anschlusse fur die Verbindung mit herkdmmlichen Beatmungsschlauchen. Das Aerosol wird tber
den Inspirationsschenkel des Beatmungssystems zu der Versicherten oder dem Versicherten
transportiert.

Die Gerate vernebeln mit Ultraschall; druckluftgetriebene Vernebler sind hingegen nicht geeignet,
da sie einen zusatzlichen Luftstrom in das Beatmungssystem leiten. Die Beatmung der Versicher-
ten oder des Versicherten bzw. Beatmungsparameter dirfen durch den Vernebler nicht beein-
flusst werden. Das Gerat kann auch nach Abschalten im Beatmungskreislauf verbleiben.

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

Mittels optionaler Montagehalter bzw. Befestigungsadapter kann der Vernebler an Geratehalte-
rungen, Schienensysteme oder Infusionsstander angeklemmt oder montiert werden.

Diese Gerdte sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Funktionelle und/oder strukturelle Schadigung der unteren Atemwege bei gleichzeitiger auBerkli-

nischer Beatmung

- Zur Applikation von Medikamenten/Inhalationsldsungen wahrend der Beatmung
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Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medikaments fiir dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die Anwen-
dung des Verneblers einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelma-

Bigen arztlichen Kontrolle.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14D
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3 Produktuntergruppe: 14.24.02 Aerosol-Inhalationsgerate fur

obere Atemwege

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen
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und

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Produktmuster missen auch folgende Parameter bele-
gen:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltstublichen Mitteln, Methoden und Geréatschaften

- Eine thermische Desinfizierung (Auskochen) der Vernebler muss moglich sein.

- Elektrisch betriebenes Gerat zur Applikation von Medikamenten in die oberen Atemwege.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

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

- Wartungsfreie Gerate: Wartung bedeutet eine regelmaRige Malinahme zur Instandsetzung im

Sinne § 7 der MPBV. Sie geht Uber einen durch die Versicherte oder den Versicherten durchzufuh-

renden Austausch von Verschleif$teilen und Zubehdrteile hinaus.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials flr den Vernebler sowie fir Inhalationsmasken und ggf.
enthaltene Mundstiicke

- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Inhalationsmaske im Lieferumfang enthalten
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Zusatzanforderung fur Gerdte mit netzunabhéangigem Akkubetrieb:

- Ladegerat und mindestens ein Akkusatz im Lieferumfang enthalten

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaf § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen die Versi-
cherte oder der Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chro-
nischer Erkrankungen Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréfte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Abgabe ausschlieB8lich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

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

- Fuihren des Bestandsverzeichnisses nach 8§ 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.
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VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-

schaffung ist zu informieren.

3.1 Produktart: 14.24.02.0 Vernebler fir obere Atemwege

Beschreibung
Die Erzeugung von Medikamenten-Aerosolen fur die oberen Atemwege kann auf unterschiedliche
Weise erfolgen:

Druckluftgetriebene Dusenvernebler fiir die Behandlung der oberen Luftwege bestehen aus einem
elektrischen Grundgerat mit Kompressor und dem eigentlichen Vernebler mit Maske. Die verwen-
deten Membran- oder Pendelkolbenkompressoren sind so konstruiert, dass sie wartungsfrei sind
und die Druckluft nicht mit Schmierstoffen in Kontakt kommt. Die erzeugte Druckluft wird mit
einem Schlauch auf den Vernebler Ubertragen. Auf Knopfdruck tritt die Druckluft tGber eine Dise
aus und rei3t aufgrund des dadurch entstehenden Unterdrucks Flussigkeitsteilchen mit sich.

Dampfgetriebene Dusenvernebler arbeiten nach dem Prinzip des Wasserkessels. Der unter Druck
stehende Wasserdampf tritt Uber ein Disensystem aus, wobei er Inhalationsldsungen ansaugt und
zerstaubt.

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

Diese Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Funktionelle und/oder strukturelle Schadigung der oberen Atemwege bei Atemwegserkrankungen
(z. B. chronische Sinusitis, chronische Rhinitis, Schleimhautentziindungen, nach Bestrahlungen im
HNO-Bereich, nach Operationen im HNO-Bereich)

- Zur Applikation von Medikamenten

Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medikaments fiur dessen Applikation
geeignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrek-
te Inhalationstechnik und die Anwendung des Verneblers einzuweisen. Die Versicherte oder der
Versicherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen Kontrolle.

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

Anforderungen gemaf 8 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I1I.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

und
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- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Produktmuster mussen auch folgende Parameter bele-
gen:

- Mobile, von der Zufuhr elektrischer Energie unabhangige Verwendung muss mdoglich sein.

- Eine Reinigung der Mundstiicke und der mit dem Aerosol in Beriihrung kommenden Teile mit

haushaltstblichen Mitteln und Geratschaften muss mdglich sein.

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Die Produkte miissen mehrfach verwendbar sein.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von Fallse-
rien/Anwendungsbeobachtungen missen belegen, dass mit den Inhalationshilfen eine sachge-
rechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen
kann. Hierbei sind insbesondere folgende Aspekte zu bericksichtigen:
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- Indikations- und therapiegerechte Dosierung und Applikation der Arzneimittel

Eine klinische Bewertung auf der Basis von MEDDEV 2.7/4 ist als Nachweis mdglich, wenn Daten
aus Anwendungsbeobachtungen/Studien beim Einsatz des Produktes im hauslichen Bereich zum
gesamten Indikationsspektrum eingeflossen sind.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung tber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemall den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.
- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des

Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

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

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Abgabe ausschlieB3lich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfuihrung aller relevanten regelméafigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.
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- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

4.1 Produktart: 14.24.03.1 Kammersysteme/Spacer

Beschreibung

Kammersysteme/Spacer unterstitzen die Medikamentenapplikation mittels Dosieraerosolen und
bedingen eine Homogenisierung des Medikamentennebels. Diese werden auf das Mundstiick ei-
nes Dosieraerosolbehélters gesteckt. Das Medikament wird in die (Vorschalt-)Kammer gespriht
und bildet hierin eine Wolke. Das Aerosol kann zeitlich entkoppelt vom Auslésen des Sprihstol3es
eingeatmet werden. Personen, die die erforderliche Koordinierung zwischen Wirkstofffreisetzung
aus einem treibgasgetriebenen Dosieraerosol und der Inspiration nicht beherrschen (z. B. Kinder),
werden so in die Lage versetzt, das Arzneimittel inhalieren zu kénnen. Vorschaltkammer und
Dosieraerosol mussen aufeinander abgestimmt sein. Die entsprechenden Hinweise der Hersteller
von Dosieraerosolen sowie der Hersteller der Vorschaltkammern sind bei der Kombination zu
beachten. Ebenso sind die jeweiligen Dosieranweisungen des Dosieraerosoleanbieters sowie die

maximalen Dosishtchstwerte gemall den Arzneimittelinformationen zu beriicksichtigen.

Indikation
Funktionelle und/oder strukturelle Schadigung der unteren Atemwege bei Lungenerkrankungen
(z. B. chronisch obstruktive Lungenerkrankung, Asthma bronchiale, Mukoviszidose)

- Bei unzureichende Inhalationstechnik bei Nutzung eines Dosieraerosols

- Zur inhalativen Medikamentenapplikation

Das verordnete Produkt muss laut Fachinformation des Medikaments fur dessen Applikation ge-
eignet sein. Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte

Inhalationstechnik und die Anwendung des Kammersystems/des Spacers einzuweisen und die
Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaigen arztlichen Kontrolle.

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

gasfulleinheiten
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen
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- Indikations-/einsatzbezogenen Priifungen (entsprechend der MDS-Priifmethode Nr. 14-1
0972018 MDS Hi) durch ein unabhéangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwerti-
ge unabhé&ngige Prufungen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Ablesemadglichkeit fiur die Einsatzdauer (Betriebsstundenzéahler)

- Anzeige des eingestellten Sauerstoff-Flows bzw. des Flow-Aquivalents

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

-Filterwechsel/-Reinigung durch die Versicherten selbststandig durchfihrbar

Zusatzliche Anforderungen an netzabhangige Geréate:

- Maximale Energieaufnahme 360 W

Zusatzliche Anforderungen an stationére Gerate:

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

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit kontinuierlichem Flow:

- versichertennahe Befeuchtung des Sauerstoffs moglich

- Befeuchtung nicht an spezielle Verpackungen oder Sterilwasser gebunden

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.17 Atemgasbefeuchter:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltstublichen Mitteln, Methoden und Geréatschaften

- thermische Desinfizierung (Auskochen) des Befeuchters mdglich

- versichertennahe Befeuchtung des Sauerstoffs moéglich

Zusétzliche Anforderungen an 14.24.04.2 Druckgasfulleinheiten mit integrierter Sauerstoffquelle:

- Sauerstoffkonzentratoreinheit und Ladekompressor im Gerét integriert
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- Konzentration des abgefullten Sauerstoffs mindestens 85 %

Zusétzliche Anforderungen an 14.24.04.3 kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgas-
falleinheiten:

- Ladekompressor im Gerat integriert

- Konzentrator auch ohne Abfilleinheit nutzbar

- Konzentration des abgeflllten Sauerstoffs mindestens 85 %

Zuséatzliche Anforderungen an 14.24.04.7 Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgas-
fulleinheiten einschlieRlich Sauerstoffsparsystem mit Uberwachungseinrichtung:

- Ladekompressor im Gerat integriert

- Konzentrator auch ohne Abfulleinheit nutzbar

- Konzentration des abgeflllten Sauerstoffs mindestens 85 %

- Akustische und optische Alarmfunktionen, ggf. auch abschaltbar

- Sauerstoffsparsystem zur atemgetriggerten, bolusférmigen Applikation des Sauerstoffes

- Mindestens Alarmfunktionen fur abgegebene Sauerstoffmenge und flr Energieversorgung

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.04.8 Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgas-
fulleinheiten einschlieRlich Sauerstoffsparsystem ohne Uberwachungseinrichtung:

- Ladekompressor im Gerét integriert

- Konzentrator auch ohne Abfilleinheit nutzbar

- Konzentration des abgefullten Sauerstoffs mindestens 85 %

- Sauerstoffsparsystem zur atemgetriggerten, bolusférmigen Applikation des Sauerstoffes

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.04.9 Druckgasfulleinheiten mit externer Sauerstoffquelle:
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- Druckgasfilleinheit fir die Verwendung mit einem externen separaten Sauerstoffkonzentrator
vorgesehen

- Ladekompressor im Gerét integriert

- Konzentration des abgeflllten Sauerstoffs mindestens 85 %

- Im Lieferumfang befindliche Druckgassysteme mussen die Anforderungen gemaf Produktun-
tergruppe 14.24.05 Sauerstofftherapiegerate, Druck- und Fliissiggas erfullen.

Die Prafungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Maximale Lautstéarke 40 dB(A)

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Eignung des Grundgerates, nicht aber einer ggf. im Lieferumfang enthaltenen Befeuchtereinheit,
fur den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:
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- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von Fallse-
rien/Anwendungsbeobachtungen missen belegen, dass mit den Druckgasfulleinheiten eine sach-
gerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen
kann. Hierbei sind insbesondere folgende Aspekte zu bericksichtigen:

- Das Sauerstofftherapiegerat muss einen therapeutisch ausreichenden Sauerstoff-Flow zur Ver-
flgung stellen.

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

Eine klinische Bewertung auf der Basis von MEDDEV 2.7/4 ist als Nachweis mdglich, wenn Daten
aus Anwendungsbeobachtungen/Studien beim Einsatz des Produktes im hauslichen Bereich zum
gesamten Indikationsspektrum eingeflossen sind.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemalie und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR3-
nahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Tabelle mit den Angaben:
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--- Einstellstufe am Geréat
--- ml Sauerstoff pro Atemzug
--- O2-Konzentration bei der jeweiligen Einstellstufe

- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Mindestens zwei Druckgasflaschen im Lieferumfang

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit kontinuierlichem Flow:

- Befeuchtereinheit im Lieferumfang

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaf § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-

sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels
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- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschléage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Aufbau bzw. Montage sind vor Ort bis zur vollstdndigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in
der Hauslichkeit vorzunehmen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

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

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Riickholung des

Gerates zu leisten.

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 45 von 266



- Schriftliche Dokumentation der Eigentumsbelehrung

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Fuhren des Bestandsverzeichnisses nach 8 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung, sofern erforderlich auch der Betreuungs-
personen, in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Her-
steller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
ZurlUstungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder
der Versicherte bzw. die Betreuungsperson in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltagli-
chen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Uber die Ersteinweisung hinaus sind regelméaRig Erinnerungen an die wesentlichen Gebrauchs-
regeln innerhalb des Versorgungszeitraums durchzufthren.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und

Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-

rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.
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- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-
schaffung ist zu informieren.

- Eine qualifizierte Nachbetreuung/Nachsorge und Durchfiihrung notwendiger Instandhaltungs-
und Reparaturarbeiten ist fir den gesamten Versorgungszeitraum sicherzustellen.

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

5.1 Produktart: 14.24.04.0 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

5.2 Produktart: 14.24.04.1 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

5.3 Produktart: 14.24.04.2 Druckgasfulleinheiten mit integrierter Sauerstoffquelle

Beschreibung

Druckgasfulleinheiten mit integrierter Sauerstoffquelle ermoéglichen das Befillen von Druckgasfla-

schen fur den persdnlichen Bedarf. Der Versicherten oder dem Versicherten wird so eine selbst-
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standige Versorgung mit Druckgasflaschen fiir den mobilen Einsatz erméglicht. Die Druckgasfla-
schen sind i. d. R. spezifisch auf die Druckgasfulleinheit ausgelegt.

Druckgasfulleinheiten dieser Produktart beinhalten sowohl die Sauerstoffkonzentratoreinheit, die
den Sauerstoff aus der Raumluft generiert, als auch die Fullstation in Form eines Ladekompres-
sors, welche den vom Konzentrator kommenden Sauerstoff auf den Flaschenfulldruck kompri-
miert. Die zu fullende Druckgasflasche wird am Ausgang der Fullstation angeschlossen. Das Gerat
Uberwacht kontinuierlich die Konzentration des abgefillten Sauerstoffs und unterbricht den Full-
vorgang, sobald die Konzentration unter einen Grenzwert sinken sollte. Uber spezielle Schraub-
und Steckanschlisse kénnen so mobile Druckgasflaschen mit Sauerstoff beftillt werden. Im Lie-
ferumfang der Abfllleinheit befinden sich zwei Druckflaschen, sodass jederzeit eine Flasche ge-
fullt und eine Flasche genutzt werden kann.

Die Fullstationen werden stationar genutzt und kénnen aufgrund ihres Gewichtes und ihrer GréRe
nur eingeschrankt transportiert werden. Die abgefillten Flascheneinheiten sind mobil nutzbar.

Diese Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger belastungsinduzierter Hypoxamie
(pa02 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauer-
stoffatmung

- Zur Ermoglichung einer aufierhduslichen Mobilitét durch die Nutzung von Druckgasflaschen,
wenn eine auBerh&usliche Mobilitat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-
/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der Mobilitdt im Rahmen der Grundbediirfnisse des tagli-
chen Lebens)

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle.

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

5.4  Produktart: 14.24.04.3 Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgasfilleinheiten

Beschreibung
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Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgasfilleinheiten fur den hauslichen Bereich er-
moglichen sowohl das Beftillen von Druckgasflaschen fur den persénlichen Bedarf als auch die
Versorgung der Versicherten oder des Versicherten mit Sauerstoff. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird so eine selbststandige Versorgung mit Druckgasflaschen fiir den mobilen Ein-
satz ermdglicht. Die Druckgasflaschen sind i. d. R. spezifisch auf die Druckgasfulleinheit ausge-
legt.

Der zur Therapie und zum Fillen der Flaschen bendétigte Sauerstoff wird mittels eines Sauerstoff-
konzentrators aus der Raumluft erzeugt. In den Konzentrator integriert befindet sich eine spezi-
elle Fulleinheit, welche den vom Konzentrator kommenden und nicht sofort flr die Therapie be-
notigten Sauerstoff auf den Flaschenfulldruck komprimiert. Die zu fullende Druckgasflasche wird
am Ausgang der Fullstation angeschlossen. Das Gerat Uberwacht kontinuierlich die Konzentration
des abgeflllten Sauerstoffs und unterbricht den Fiillvorgang, sobald die Konzentration unter ei-
nen Grenzwert sinken sollte. Uber spezielle Schraub- und Steckanschliisse kénnen so mobile
Druckgasflaschen mit Sauerstoff befullt werden. Die gleichzeitige Versorgung der Versicherten
oder des Versicherten mit Sauerstoff und das Fullen der Druckgasflaschen sind in Abhangigkeit
vom Flow mdglich. Im Lieferumfang des Systems befinden sich zwei Druckflaschen, sodass jeder-
zeit eine Flasche gefullt und eine Flasche genutzt werden kann.

Die Konzentratoren werden stationar genutzt und kénnen aufgrund ihres Gewichtes und ihrer
GroRe nur eingeschrankt transportiert werden. Die abgefillten Flascheneinheiten sind mobil
nutzbar.

Diese Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie

1) Bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wéhrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)

oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

und/oder

3) Bei belastungsinduzierter Hypoxamie (paO2 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis
einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauerstoffatmung
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- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O,-Gabe > 16 Stunden/Tag) und/oder Ermdglichung einer au-
Rerhauslichen Mobilitat durch die Nutzung von Druckgasflaschen

Mobile Systeme sind erforderlich, wenn eine aufRerhausliche Mobilitat sichergestellt werden muss
(z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der Mobilitdt im Rahmen der Grundbedurf-
nisse des taglichen Lebens). Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist
in die korrekte Anwendung des Gerates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte
unterliegt einer regelméaRigen arztlichen Kontrolle.

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

5.5 Produktart: 14.24.04.4 Nicht besetzt

Beschreibung

- Nicht besetzt

Indikation

- Nicht besetzt

5.6 Produktart: 14.24.04.5 Nicht besetzt

Beschreibung

- Nicht besetzt

Indikation

- Nicht besetzt
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5.7 Produktart: 14.24.04.6 Nicht besetzt

Beschreibung

- Nicht besetzt

Indikation

- Nicht besetzt

5.8 Produktart: 14.24.04.7 Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgasfiilleinheiten
einschlieRlich Sauerstoffsparsystem mit Uberwachungseinrichtung

Beschreibung

Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgasfilleinheiten fur den hauslichen Bereich er-
maoglichen sowohl das Befillen von Druckgasflaschen fur den persdnlichen Bedarf als auch die
Versorgung der Versicherten oder des Versicherten mit Sauerstoff. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird so eine selbststandige Versorgung mit Druckgasflaschen fiir den mobilen Ein-
satz ermdglicht. Die Druckgasflaschen sind i. d. R. spezifisch auf die Druckgasfulleinheit ausge-
legt.

Der zur Therapie und zum Fillen der Flaschen bendétigte Sauerstoff wird mittels eines Sauerstoff-
konzentrators aus der Raumluft erzeugt. In den Konzentrator integriert befindet sich eine spezi-
elle Fulleinheit, welche den vom Konzentrator kommenden und nicht sofort fur die Therapie be-
notigten Sauerstoff auf den Flaschenfulldruck komprimiert. Die zu fullende Druckgasflasche wird
am Ausgang der Fullstation angeschlossen. Das Gerat Uberwacht kontinuierlich die Konzentration
des abgeflllten Sauerstoffs und unterbricht den Fiillvorgang, sobald die Konzentration unter ei-
nen Grenzwert sinken sollte. Uber spezielle Schraub- und Steckanschliisse kénnen so mobile
Druckgasflaschen mit Sauerstoff befullt werden. Die gleichzeitige Versorgung der Versicherten
oder des Versicherten mit Sauerstoff und das Fullen der Druckgasflaschen sind in Abhéngigkeit
vom Flow mdglich. Im Lieferumfang des Systems befinden sich zwei Druckflaschen, sodass jeder-
zeit eine Flasche geflllt und eine Flasche genutzt werden kann.

Die Konzentratoren werden stationar genutzt und kénnen aufgrund ihres Gewichtes und ihrer
GroRe nur eingeschrankt transportiert werden. Die abgefillten Flascheneinheiten sind mobil

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

Die im Sauerstoffsparsystem integrierte Uberwachungseinrichtung tiberwacht sowohl die ausrei-
chende Sauerstoffversorgung als auch die Atemtriggerung durch die Versicherte oder den Versi-
cherten. Das Uberwachungssystem generiert Alarme, z. B. bei Diskonnektion oder Deplatzierung
der Nasensonde.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie

1) Bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wéhrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)

oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

und/oder

3) Bei belastungsinduzierter Hypoxdamie (paO2 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis
einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauerstoffatmung

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

und

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung

nachgewiesen ist

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 52 von 266



- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O,-Gabe > 16 Stunden/Tag) und/oder Ermoglichung einer au-
Rerhauslichen Mobilitat durch die Nutzung von Druckgasflaschen, wenn eine auBerhausliche Mo-
bilitat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der Mobi-
litdt im Rahmen der Grundbedurfnisse des taglichen Lebens)

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle.

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

5.9 Produktart: 14.24.04.8 Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgasfilleinheiten
einschlieBlich Sauerstoffsparsystem ohne Uberwachungseinrichtung

Beschreibung

Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren und Druckgasfilleinheiten fir den hauslichen Bereich er-
moglichen sowohl das Befillen von Druckgasflaschen fur den persdnlichen Bedarf als auch die
Versorgung der Versicherten oder des Versicherten mit Sauerstoff. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird so eine selbststandige Versorgung mit Druckgasflaschen fir den mobilen Ein-
satz ermdglicht. Die Druckgasflaschen sind i. d. R. spezifisch auf die Druckgasfulleinheit ausge-
legt.

Der zur Therapie und zum Fullen der Flaschen bendtigte Sauerstoff wird mittels eines Sauerstoff-
konzentrators aus der Raumluft erzeugt. In den Konzentrator integriert befindet sich eine spezi-
elle Fulleinheit, welche den vom Konzentrator kommenden und nicht sofort fur die Therapie be-
notigten Sauerstoff auf den Flaschenfulldruck komprimiert. Die zu filllende Druckgasflasche wird
am Ausgang der Fullstation angeschlossen. Das Gerat Uberwacht kontinuierlich die Konzentration
des abgeflllten Sauerstoffs und unterbricht den Flllvorgang, sobald die Konzentration unter ei-
nen Grenzwert sinken sollte. Uber spezielle Schraub- und Steckanschliisse kdnnen so mobile
Druckgasflaschen mit Sauerstoff beftllt werden. Die gleichzeitige Versorgung der Versicherten
oder des Versicherten mit Sauerstoff und das Fullen der Druckgasflaschen sind in Abhéngigkeit
vom Flow mdglich. Im Lieferumfang des Systems befinden sich zwei Druckflaschen, sodass jeder-
zeit eine Flasche geflllt und eine Flasche genutzt werden kann.

Die Konzentratoren werden stationar genutzt und kénnen aufgrund ihres Gewichtes und ihrer
GroRe nur eingeschrankt transportiert werden. Die abgefillten Flascheneinheiten sind mobil
nutzbar.
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In das Gerét ist ein Sauerstoffsparsystem integriert, das den abgegebenen Sauerstoff-Flow mit
der Atmung der Versicherten oder des Versicherten synchronisiert, d. h. die Abgabe des Sauer-
stoffs erfolgt atemgetriggert in bolusférmigen, relativ kleinen Sauerstoffmengen jeweils am An-
fang der Einatmung. Durch die Beschrankung der Sauerstoffgabe auf diese Zeitspanne, in welcher
die Aufnahme des Sauerstoffs durch die Versicherte oder den Versicherten mdéglich ist, erzielt
man einen deutlichen Spareffekt: Verglichen mit der Verabreichung eines kontinuierlichen Sauer-
stoff-Flows benétigt man, je nach Einstellung und Bedarf der Versicherten oder des Versicherten,
lediglich ca. 20 % bis 40 % des Sauerstoffvolumens.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie

1) Bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wéhrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)

oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

und/oder

3) Bei belastungsinduzierter Hypoxamie (paO2 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis
einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauerstoffatmung

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung

nachgewiesen ist

- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O,-Gabe > 16 Stunden/Tag) und/oder Ermoglichung einer au-
Rerh&auslichen Mobilitat durch die Nutzung von Druckgasflaschen, wenn eine auf3erhausliche Mo-
bilitat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der Mobi-
litdt im Rahmen der Grundbedurfnisse des taglichen Lebens)

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle.

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 54 von 266



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

5.10 Produktart: 14.24.04.9 Druckgasfulleinheiten mit externer Sauerstoffquelle

Beschreibung

Druckgasfulleinheiten mit externer Sauerstoffquelle ermdéglichen in Kombination mit einem sepa-
raten Sauerstoffkonzentrator das Befullen von Druckgasflaschen fir den persdnlichen Bedarf.
Dem Versicherten wird so eine selbststandige Versorgung mit Druckgasflaschen flr den mobilen
Einsatz ermdglicht. Die Druckgasflaschen und der notwendige, zuséatzliche Sauerstoffkonzentra-
tor sind i. d. R. spezifisch auf die Druckgasfulleinheit ausgelegt.

Der zum Fullen der Flaschen benétigte Sauerstoff wird mittels eines separaten Sauerstoffkonzent-
rators aus der Raumluft erzeugt. Da der Ausgangsdruck des Konzentrators in der Regel nicht
ausreicht um Druckgasflaschen zu befullen, wird er an die Druckgasfilleinheit angeschlossen. Die
Druckgasfulleinheit verfugt tber einen Ladekompressor, welcher den vom Konzentrator kom-
menden Sauerstoff auf den Flaschenfilldruck komprimiert. Der Sauerstoffkonzentrator wird in der
Regel Uber einen Schlauch mit dem Eingang des Ladekompressors verbunden. Die zu fillende
Druckgasflasche wird am Ausgang der Fullstation angeschlossen. Das Gerat Uberwacht kontinu-
ierlich die Konzentration des abgeflllten Sauerstoffs und unterbricht den Fullvorgang, sobald die
Konzentration unter einen Grenzwert sinken sollte. Uber spezielle Schraub- und Steckanschliisse
kdnnen so mobile Druckgasflaschen mit Sauerstoff befillt werden. Im Lieferumfang der Abful-
leinheit befinden sich zwei Druckflaschen, sodass jederzeit eine Flasche gefullt und eine Flasche
genutzt werden kann. Druckgasfulleinheit und zu kombinierender Konzentrator missen aufein-

ander abgestimmt sein.

Die Fullstationen werden stationar genutzt und kdnnen aufgrund ihres Gewichtes und ihrer GréRe
nur eingeschrankt transportiert werden. Die abgefillten Flascheneinheiten sind mobil nutzbar.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger belastungsinduzierter Hypoxamie
(pa02 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauer-
stoffatmung

- Zur Befullung von Druckgasflaschen und damit zur Ermdglichung einer auferhauslichen Mobili-
tat durch die Nutzung dieser Druckgasflaschen, wenn eine auflerhausliche Mobilitat sichergestellt
werden muss (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der Mobilitéat im Rahmen der
Grundbedurfnisse des taglichen Lebens)
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Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmégigen

arztlichen Kontrolle.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F
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6 Produktuntergruppe: 14.24.05 Sauerstofftherapiegerate, Druck-

und Flussiggas
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

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

- Anzeige des eingestellten Sauerstoff-Flows bzw. des Flow-Aquivalents

- Fdr die Versicherten ohne Werkzeug moégliche Einstellbarkeit des Sauerstoff-Flows bzw. des
Flow-Aquivalents

- Eine Restmengenanzeige muss vorhanden sein

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.05.1 Sauerstoffbehéltersysteme (Flussiggas), stationar;
14.24.05.2 Sauerstoffbehéltersysteme (FlUssiggas), mobil/tragbar; 14.24.05.6 Sauerstoffbehél-
tersysteme (FlUssiggas) mit integriertem Sauerstoffsparsystem, stationér; 14.24.05.9 Sauerstoff-
behéltersysteme (Flissiggas) mit integriertem Sauerstoffsparsystem, mobil/tragbar

- Eigenverdampfungsrate flr stationare Systeme <=0,7 I/d

- Eigenverdampfungsrate fur mobile Systeme <= 0,5 I/d

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.05.2 Sauerstoffbehéltersysteme (Fllssiggas), mobil/tragbar;
14.24.05.9 Sauerstoffbehéltersysteme (Flissiggas) mit integriertem Sauerstoffsparsystem, mo-
bil/tragbar

- Gerat wahrend der Mobilitat der anwendenden Person nutzbar

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.05.1 Sauerstoffbehaltersysteme (Fliissiggas) , stationar;
14.24.05.6 Sauerstoffbehéltersysteme (Flissiggas) mit integriertem Sauerstoffsparsystem, statio-
nar

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

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.05.0 Druckminderer fir Druckgasflaschen mit festem Flow;
14.24.05.3 Druckminderer fur Druckgasflaschen mit einstellbarem Flow

- Versichertennahe Befeuchtung des Sauerstoffs moglich

- Befeuchtung nicht an spezielle Verpackungen oder Sterilwasser gebunden.

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit Alarmfunktion:

- Akustische und optische Alarmfunktionen, ggf. auch abschaltbar
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- Mindestens Alarmfunktionen fur abgegebene Sauerstoffmenge und flr Energieversorgung
Zusétzliche Anforderungen an 14.24.17 Atemgasbefeuchter:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltstublichen Mitteln, Methoden und Geréatschaften

- Thermische Desinfizierung (Auskochen) des Befeuchters mdglich

- Versichertennahe Befeuchtung des Sauerstoffs moglich

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

- Akustische und optische Alarmfunktion

- Mindestens Uberwachung mit Alarmfunktion fiir Sauerstoffversorgung, Versichertentriggerung
und Energieversorgung

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Grundgerétes, nicht aber eine ggf. im Lieferumfang enthaltene Befeuchtereinheit,
flr den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen
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- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR3-
nahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemall den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderungen an mobile Gerate 14.24.05.7 Sauerstoffsparsystem mit integriertem
Druckminderer fiir Druckgasflaschen mit Uberwachungseinrichtung und 14.24.05.9 Sauerstoffbe-

haltersysteme (Flussiggas) mit integriertem Sauerstoffsparsystem, mobil/tragbar:

- Fur die Mobilitat erforderliche Transporthilfen wie z. B. Gurte, Taschen, Fahrgestelle etc. mis-

sen im Lieferumfang enthalten sein.
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Zuséatzliche Anforderungen an stationédre Gerate mit kontinuierlichem Flow 14.24.05.6 Sauer-
stoffbehéltersysteme (Flissiggas) mit integriertem Sauerstoffsparsystem, stationar:

- Befeuchtereinheit im Lieferumfang

Zusatzliche Anforderungen an mobile, elektrisch betriebene Gerate 14.24.05.7 Sauerstoffsparsys-
tem mit integriertem Druckminderer fiir Druckgasflaschen mit Uberwachungseinrichtung und
14.24.05.9 Sauerstoffbehéltersysteme (FlUissiggas) mit integriertem Sauerstoffsparsystem, mo-
bil/tragbar:

- Mindestens ein Akkusatz und ein Ladegerat im Lieferumfang

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Aufbau bzw. Montage sind vor Ort bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in
der Hauslichkeit vorzunehmen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.

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

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Rickholung des
Gerates zu leisten.

- Schriftliche Dokumentation der Eigentumsbelehrung

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Fuhren des Bestandsverzeichnisses nach 8 13 Medizinproduktebetreiberverordnung
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VI1.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung, sofern erforderlich auch der Betreuungs-
personen, in den bestimmungsmaiigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Her-
steller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurustungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder
der Versicherte bzw. die Betreuungsperson in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltagli-
chen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Uber die Ersteinweisung hinaus sind regelméRig Erinnerungen an die wesentlichen Gebrauchs-
regeln innerhalb des Versorgungszeitraums durchzufthren.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaliigen Prifungen unter Beachtung der

einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-

rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-

schaffung ist zu informieren.

- Eine qualifizierte Nachbetreuung/Nachsorge und Durchfiihrung notwendiger Instandhaltungs-
und Reparaturarbeiten ist fir den gesamten Versorgungszeitraum sicherzustellen.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieansprichen hinzuweisen.
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6.1 Produktart: 14.24.05.0 Druckminderer fur Druckgasflaschen mit festem Flow

Beschreibung

Sauerstofftherapiegerate mit Druckgas bestehen i. d. R. aus mehreren Geréteteilen. Als Vorrats-
behélter dient eine auswechselbare Sauerstoffflasche. Sie ist in verschiedenen GréRen erhéltlich
und enthélt den komprimierten gasférmigen Sauerstoff. Der maximale Flaschendruck liegt bei
20 MPa (200 bar), d. h. eine volle 10 I-Flasche enthélt 10 | x 200 = 2000 | Sauerstoffgas. An die
Sauerstoffflasche wird ein sogenannter Druckminderer angeschlossen. Dieser reduziert den Fla-
schendruck auf den erforderlichen Betriebsdruck. Der Flaschendruck wird mit einem Manometer
gemessen und angezeigt; er ist ein MaB fir die noch in der Flasche vorhandene Sauerstoffmenge.

Druckminderer im Sinne dieser Produktart kbnnen an unterschiedliche Flaschengréen ange-
schlossen werden; sie sind fir einen festen Sauerstoffdurchfluss ausgelegt, der vom Hersteller in
I/min angegeben wird und je nach Gerateausfihrung variiert.

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

Es sollte jeweils gepruft werden, ob fur die Langzeitsauerstofftherapie der Einsatz von Sauer-
stoffsparsystemen, Sauerstoffkonzentratoren, Sauerstoffgeneratoren oder Fullsystemen mdéglich

ist.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger belastungsinduzierter Hypoxamie
(pa02 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauer-
stoffatmung

- Zur Ermoglichung einer aufierhduslichen Mobilitét durch die Nutzung von Druckgasflaschen und
zur genauen Dosierung des erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-Flows, wenn eine aulierhaus-
liche Mobilitat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung
der Mobilitat im Rahmen der Grundbedtirfnisse des taglichen Lebens)

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafiigen arzt-
lichen Kontrolle.
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Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

6.2 Produktart: 14.24.05.1 Sauerstoffbehéltersysteme (Flussiggas), stationar

Beschreibung

Stationare Sauerstoffbehéltersysteme enthalten ca. 10 | bis 50 | tiefkalten, medizinischen Flussig-
sauerstoff in thermisch isolierten Tanks und dienen als Vorratsbehélter fur die DurchfiUhrung der
hauslichen Langzeitsauerstofftherapie und zum Befilillen von mobilen/tragbaren Sauerstoffbehal -
tersystemen. Der Siedepunkt des Sauerstoffs betragt ca. -183 °C, 1 | Flissigsauerstoff ergibt ca.
860 | gasformigen Sauerstoff. Der tiefkalte Flussigsauerstoff wird im System verdampft und der
gasférmige Sauerstoff wird Uber ein System von Verbindungsleitungen, Warmetauschern und
Ventilen entnommen.

Das der Versicherten oder dem Versicherten tber entsprechende Schlauchsysteme zugefiihrte
Sauerstoffgas ist mit einem Flowsteller dosierbar; eine Anfeuchtung ist in der Regel erforderlich.
Ein System von Sicherheitsventilen verhindert, dass der Druck im Behalter zu hoch werden kann.
Wird kein Sauerstoffgas entnommen, 6ffnet sich bei einem definierten Druck (z. B. 0,15 MPa) ein
priméres Sicherheitsventil, um den durch die stadndige nattrliche Verdampfung des fliissigen Sau-
erstoffs entstehenden Druck zu begrenzen. Diesen Vorgang bezeichnet man als Spontanver-
dampfung. Die Spontanverdampfungsrate beschreibt die ungenutzt in die Umgebungsluft abge-
gebene Sauerstoffmenge fir den Fall, dass von der Versicherten oder dem Versicherten kein gas-
formiger Sauerstoff entnommen wird; sie hédngt vor allem von der thermischen Isolation des

Sauerstoffbehéltersystems ab und betragt bis zu 0,7 | Flussigsauerstoff pro Tag.

Der Fullungszustand des Behélters kann entweder am Fullstandsanzeiger des Sauerstoffbehélter-
systems abgelesen werden oder seine Bestimmung erfolgt z. B. durch Wiegen des Systems. Die
Nachlieferung des verbrauchten tiefkalten medizinischen Sauerstoffs erfolgt i. d. R. durch Nach-
fullung der stationdren Sauerstoffbehéltersysteme vor Ort bei der Versicherten oder dem Versi-
cherten oder durch Austausch der Behélter.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie

1) Bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wéhrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)
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oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

- Wenn eine Versorgung mit einem stationaren Sauerstoffkonzentrator nicht moglich oder nicht
ausreichend ist

- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O,-Gabe > 16 Stunden/Tag) in der Hauslichkeit,

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung

des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-
lichen Kontrolle.

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

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

Beschreibung

Mobile Sauerstoffbehéltersysteme enthalten ca. 0,5 | bis 2 | tiefkalten, medizinischen Flussigsau-
erstoff in thermisch isolierten Tanks, die die Versicherte oder der Versicherte mit sich fiihren
kann, indem sie oder er sie mit Hilfe eines Gurtes tragt oder auf einem kleinen Spezialwagen mit
sich fuhrt. Der Siedepunkt des Sauerstoffs betragt ca. -183 °C, 1 | Flussigsauerstoff ergibt ca. 860
| gasférmigen Sauerstoff. Der tiefkalte Fllissigsauerstoff wird im System verdampft und der gas-
formige Sauerstoff wird Uber ein System von Verbindungsleitungen, Warmetauschern und Venti-
len entnommen.

Das der Versicherten oder dem Versicherten tber entsprechende Schlauchsysteme zugefiihrte
Sauerstoffgas ist mit einem Flowsteller dosierbar. Ein System von Sicherheitsventilen verhindert,
dass der Druck im Behélter zu hoch werden kann. Wird kein Sauerstoffgas entnommen, 6ffnet
sich bei einem definierten Druck (z. B. 1,5 MPa) ein priméres Sicherheitsventil, um den durch die
standige naturliche Verdampfung des flussigen Sauerstoffs entstehenden Druck zu begrenzen.
Diesen Vorgang bezeichnet man als Spontanverdampfung. Die Spontanverdampfungsrate be-
schreibt die ungenutzt in die Umgebungsluft abgegebene Sauerstoffmenge fir den Fall, dass von
der Versicherten oder dem Versicherten kein gasférmiger Sauerstoff entnommen wird; sie hangt
vor allem von der thermischen Isolation des Sauerstoffbehéltersystems ab und betragt bis zu 0,5 |
Flussigsauerstoff pro Tag.
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Der Fullungszustand des Behélters kann entweder am Fillstandsanzeiger des mobilen Sauerstoff-
behaltersystems abgelesen werden oder seine Bestimmung erfolgt z. B. durch das Wiegen des
Systems. Die Beflilllung der mobilen Sauerstoffbehéltersysteme mit tiefkaltem medizinischen Flus-
sigsauerstoff erfolgt am stationaren Sauerstoffbehéaltersystem, woflr die Systeme mit entspre-
chenden Kupplungs- und Ventilvorrichtungen ausgestattet sind.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie

1) Bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wéahrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)

oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

und/oder

3) Bei belastungsinduzierter Hypoxamie (paO2 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis
einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauerstoffatmung

- Wenn eine Versorgung mit einem stationaren Sauerstoffkonzentrator und 2 I-Sauerstoff-
Druckflaschen oder Druckgasfulleinheit nicht méglich oder nicht ausreichend ist

- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O,-Gabe > 16 Stunden/Tag) und/oder Ermdglichung einer au-
Rerhauslichen Mobilitat durch die Nutzung von Sauerstoffbehdltersystemen, wenn eine auller-
hausliche Mobilitat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhal-
tung der Mobilitat im Rahmen der Grundbedirfnisse des taglichen Lebens)

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelméRigen
arztlichen Kontrolle.

Versorgungsbereich geman den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F
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6.4 Produktart: 14.24.05.3 Druckminderer fur Druckgasflaschen mit einstellbarem Flow

Beschreibung

Sauerstofftherapiegerate mit Druckgas bestehen i. d. R. aus mehreren Geréteteilen. Als Vorrats-
behélter dient eine auswechselbare Sauerstoffflasche. Sie ist in verschiedenen GréRen erhéltlich
und enthélt den komprimierten gasférmigen Sauerstoff. Der maximale Flaschendruck liegt bei
200 MPa, d. h. eine volle 10 | Flasche enthalt 10 | x 200 MPa = 2000 | Sauerstoffgas. An die Sau-
erstoffflasche wird ein sogenannter Druckminderer angeschlossen. Dieser reduziert den Fla-
schendruck auf den erforderlichen Betriebsdruck und ermdglicht eine genaue Dosierung des er-
forderlichen (verordneten) Sauerstoff-Flows. Der Flaschendruck wird mit einem Manometer ge-
messen und angezeigt; er ist ein Mal fur die noch in der Flasche vorhandene Sauerstoffmenge.
Eine Anfeuchtung ist in der Regel angezeigt.

Druckminderer im Sinne dieser Produktart kbnnen an unterschiedliche Flaschengréen ange-
schlossen werden. Der Sauerstoffdurchfluss ist stufig einstellbar; er wird vom Hersteller in I/min
angegeben und variiert je nach Gerateausfuhrung.

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

Es sollte jeweils gepruft werden, ob fur die Langzeitsauerstofftherapie der Einsatz von Sauer-
stoffsparsystemen, Sauerstoffkonzentratoren, Sauerstoffgeneratoren oder Fullsystemen mdéglich

ist.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger belastungsinduzierter Hypoxamie
(pa02 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauer-
stoffatmung

- Zur Ermoglichung einer aufierhduslichen Mobilitét durch die Nutzung von Druckgasflaschen und
zur genauen Dosierung des erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-Flows, wenn eine aulierhaus-
liche Mobilitat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung
der Mobilitat im Rahmen der Grundbedtirfnisse des taglichen Lebens)

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafiigen arzt-
lichen Kontrolle.
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Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F

6.5 Produktart: 14.24.05.4 Sauerstoffsparsysteme mit Uberwachungseinrichtung

Beschreibung

Sauerstoffsparsysteme mit Uberwachungseinrichtung sind Flowregler, welche am Ausgang des
Druckminderers einer Sauerstoffdruckgasflasche oder am Ausgang eines Flussigsauerstoffsys-
tems angeschlossen bzw. mit diesem verbunden werden und den abgegebenen Sauerstoff-Flow
mit der Atmung der Versicherten oder des Versicherten synchronisieren. Das heil3t, die Abgabe
des Sauerstoffs erfolgt atemgetriggert in bolusférmigen, relativ kleinen Sauerstoffmengen jeweils
am Anfang der Einatmung. Durch die Beschrankung der Sauerstoffgabe auf diese Zeitspanne, in
welcher die Aufnahme des Sauerstoffs durch die Versicherte oder den Versicherten mdglich ist,
erzielt man einen deutlichen Spareffekt: Verglichen mit der Verabreichung eines kontinuierlichen
Sauerstoff-Flows bendtigt man, je nach Einstellung und Bedarf der Versicherten oder des Versi-
cherten, lediglich ca. 20 % bis 40 % des Sauerstoffvolumens.

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

Es ist zu beachten, dass die Triggerung i. d. R. durch die Nasenatmung gesteuert wird und durch
eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden, eine
Benutzung in der Schlafphase durch zuséatzliche MalBhahmen zu tiberwachen bzw. durch geeigne-
te Messungen regelmaBig zu kontrollieren.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Bei erforderlicher Therapie mit Sauerstoff

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung

nachgewiesen ist

und

- Wenn ein Uberwachungssystem erforderlich ist (Alarme z. B. bei leerer Druckgasflasche oder

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 69 von 266



leerem Flussigsauerstoffbehélter, bei Diskonnektion oder Deplatzierung der Nasensonde)

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

6.6 Produktart: 14.24.05.5 Sauerstoffsparsysteme ohne Uberwachungseinrichtung

Beschreibung

Sauerstoffsparsysteme sind Flowregler, welche am Ausgang des Druckminderers einer Sauerstoff-
druckgasflasche oder am Ausgang eines Flussigsauerstoffsystems angeschlossen bzw. mit diesen
verbunden werden und den abgegebenen Sauerstoff-Flow mit der Atmung der Versicherten oder
des Versicherten synchronisieren. Das heil3t, die Abgabe des Sauerstoffs erfolgt atemgetriggert in
bolusférmigen, relativ kleinen Sauerstoffmengen jeweils am Anfang der Einatmung. Durch die
Beschrankung der Sauerstoffgabe auf diese Zeitspanne, in welcher die Aufnahme des Sauerstoffs
durch die Versicherte oder den Versicherten moglich ist, erzielt man einen deutlichen Spareffekt:
Verglichen mit der Verabreichung eines kontinuierlichen Sauerstoff-Flows bendtigt man, je nach
Einstellung und Bedarf der Versicherten oder des Versicherten, lediglich ca. 20 % bis 40 % des
Sauerstoffvolumens.

Es ist zu beachten, dass die Triggerung i. d. R. durch die Nasenatmung gesteuert wird und durch
eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden, eine
Benutzung in der Schlafphase durch zuséatzliche MalRhahmen zu tberwachen bzw. durch geeigne-
te Messungen regelmafig zu kontrollieren.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Bei erforderlicher Therapie mit Sauerstoff

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung

nachgewiesen ist

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

6.7 Produktart: 14.24.05.6 Sauerstoffbehdaltersysteme (Flussiggas) mit integriertem Sauer-
stoffsparsystem, stationar
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Beschreibung

Stationare Sauerstoffbehéltersysteme enthalten ca. 10 | bis 50 | tiefkalten, medizinischen Flissig-
sauerstoff in thermisch isolierten Tanks und dienen als Vorratsbehélter fur die Durchfihrung der
hauslichen Langzeitsauerstofftherapie und zum Befilillen von mobilen/tragbaren Sauerstoffbehal -
tersystemen. Der Siedepunkt des Sauerstoffs betragt ca. -183 °C, 1 | Flissigsauerstoff ergibt ca.
860 | gasformigen Sauerstoff. Der tiefkalte Flussigsauerstoff wird im System verdampft und der
gasférmige Sauerstoff wird Uber ein System von Verbindungsleitungen, Warmetauschern und

Ventilen enthommen.

Das der Versicherten oder dem Versicherten tber entsprechende Schlauchsysteme zugefiihrte
Sauerstoffgas ist mit einem Flowsteller dosierbar, eine Anfeuchtung ist in der Regel erforderlich.
Ein System von Sicherheitsventilen verhindert, dass der Druck im Behalter zu hoch werden kann.
Wird kein Sauerstoffgas entnommen, 6ffnet sich bei einem definierten Druck (z. B. 1,5 MPa) ein
priméres Sicherheitsventil, um den durch die stadndige nattrliche Verdampfung des fliissigen Sau-
erstoffs entstehenden Druck zu begrenzen. Diesen Vorgang bezeichnet man als Spontanver-
dampfung. Die Spontanverdampfungsrate beschreibt die ungenutzt in die Umgebungsluft abge-
gebene Sauerstoffmenge fir den Fall, dass von der Versicherten oder dem Versicherten kein gas-
formiger Sauerstoff entnommen wird; sie hédngt vor allem von der thermischen Isolation des

Sauerstoffbehéltersystems ab und betragt bis zu 0,7 | Flussigsauerstoff pro Tag.

Integrierte Sauerstoffsparsysteme sind Flowregler, welche den abgegebenen Sauerstoff-Flow mit
der Atmung der Versicherten oder des Versicherten synchronisieren. Das heil3t, die Abgabe des
Sauerstoffs erfolgt atemgetriggert in bolusformigen, relativ kleinen Sauerstoffmengen jeweils am
Anfang der Einatmung. Durch die Beschrankung der Sauerstoffgabe auf diese Zeitspanne, in wel-
cher die Aufnahme des Sauerstoffs durch die Versicherte oder den Versicherten moglich ist, er-
zielt man einen deutlichen Spareffekt: Verglichen mit der Verabreichung eines kontinuierlichen
Sauerstoff-Flows bendétigt man, je nach Einstellung und Bedarf der Versicherten oder des Versi-
cherten, lediglich ca. 20 % bis 40 % des Sauerstoffs.

Es ist zu beachten, dass die Triggerung i. d. R. durch die Nasenatmung gesteuert wird und durch
eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden, eine
Benutzung in der Schlafphase durch zuséatzliche Malinhahmen zu Gberwachen bzw. durch geeigne-
te Messungen regelmaBig zu kontrollieren.

Der Fullungszustand des Behélters kann entweder am Fullstandsanzeiger des Sauerstoffbehalter-
systems abgelesen werden oder seine Bestimmung erfolgt z. B. durch Wiegen des Systems. Die
Nachlieferung des verbrauchten tiefkalten medizinischen Sauerstoffs erfolgt i. d. R. durch Nach-
fullung der stationdren Sauerstoffbehéltersysteme vor Ort bei der Versicherten oder dem Versi-
cherten oder durch Austausch der Behélter.
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Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie

1) Bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wéhrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)

oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung

nachgewiesen ist

und

- Wenn eine Versorgung mit einem stationdren Sauerstoffkonzentrator nicht méglich oder nicht
ausreichend ist

- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O.-Gabe > 16 Stunden/Tag) in der Hauslichkeit
Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung

des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafigen arzt-
lichen Kontrolle.

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

6.8 Produktart: 14.24.05.7 Sauerstoffsparsystem mit integriertem Druckminderer fur Druck-

gasflaschen mit Uberwachungseinrichtung

Beschreibung

Sauerstofftherapiegerate mit Druckgas bestehen i. d. R. aus mehreren Geréteteilen. Als Vorrats-
behélter dient eine auswechselbare Sauerstoffflasche. Sie ist in verschiedenen GréRen erhéltlich
und enthélt den komprimierten gasférmigen Sauerstoff. Der maximale Flaschendruck liegt bei
200 MPa, d. h. eine volle 10 | Flasche enthalt 10 | x 200 MPa = 2000 | Sauerstoffgas. An die Sau-
erstoffflasche wird ein sogenannter Druckminderer angeschlossen. Dieser reduziert den Fla-
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schendruck auf den erforderlichen Betriebsdruck. Der Flaschendruck wird mit einem Manometer
gemessen und angezeigt; er ist ein MaB fir die noch in der Flasche vorhandene Sauerstoffmenge.

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

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

Es ist zu beachten, dass die Triggerung i. d. R. durch die Nasenatmung gesteuert wird und durch
eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden, eine
Benutzung in der Schlafphase durch zuséatzliche Malinhahmen zu Gberwachen bzw. durch geeigne-
te Messungen regelmaBig zu kontrollieren.

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

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger belastungsinduzierter Hypoxamie
(pa02 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauer-
stoffatmung

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung

nachgewiesen ist

und

- Wenn ein Uberwachungssystem erforderlich ist (Alarme z. B. bei leerer Druckgasflasche oder
leerem Flussigsauerstoffbehélter, bei Diskonnektion oder Deplatzierung der Nasensonde) und
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- Zur genauen Dosierung des erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-Flows und zur Ermagli-
chung einer auflerhduslichen Mobilitat durch die Nutzung einer Druckgasflaschen mit Sauer-
stoffsparsystem, wenn eine auerhausliche Mobilitat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-
/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der Mobilitdt im Rahmen der Grundbediirfnisse des tagli-
chen Lebens)

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-
lichen Kontrolle.

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

6.9 Produktart: 14.24.05.8 Sauerstoffsparsysteme mit integriertem Druckminderer fur Druck-
gasflaschen ohne Uberwachungseinrichtung

Beschreibung

Sauerstofftherapiegerate mit Druckgas bestehen i. d. R. aus mehreren Geréteteilen. Als Vorrats-
behélter dient eine auswechselbare Sauerstoffflasche. Sie ist in verschiedenen GréRen erhéltlich
und enthélt den komprimierten gasférmigen Sauerstoff. Der maximale Flaschendruck liegt bei
200 MPa, d. h. eine volle 10 | Flasche enthalt 10 | x 200 MPa = 2000 | Sauerstoffgas. An die Sau-
erstoffflasche wird ein sogenannter Druckminderer angeschlossen. Dieser reduziert den Fla-
schendruck auf den erforderlichen Betriebsdruck. Der Flaschendruck wird mit einem Manometer
gemessen und angezeigt; er ist ein Mal3 fur die noch in der Flasche vorhandene Sauerstoffmenge.

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

Es ist zu beachten, dass die Triggerung i. d. R. durch die Nasenatmung gesteuert wird und durch
eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden, eine
Benutzung in der Schlafphase durch zuséatzliche MalRhahmen zu tiberwachen bzw. durch geeigne-
te Messungen regelmafig zu kontrollieren.
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Sauerstoffflaschen sind als Verbrauchsmaterial nicht Bestandteil eines Druckminderers und wer-
den gesondert abgerechnet (siehe Produktart 14.99.99.1 Verbrauchsmaterial). Druckminderer im
Sinne dieser Produktgruppe kénnen an unterschiedliche FlaschengréoRen angeschlossen werden.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger belastungsinduzierter Hypoxamie
(paO2 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauer-
stoffatmung

- Zur Ermoglichung einer aufierhduslichen Mobilitét durch die Nutzung einer Druckgasflaschen
mit Sauerstoffsparsystem, wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsys-
tems durch Testatmung nachgewiesen ist, und zur genauen Dosierung des erforderlichen (ver-
ordneten) Sauerstoff-Flows, wenn eine aufl’erhausliche Mobilitat sichergestellt werden muss (z. B.
bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der Mobilitdt im Rahmen der Grundbedurfnisse
des taglichen Lebens)

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-
lichen Kontrolle.

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

6.10 Produktart: 14.24.05.9 Sauerstoffbehdltersysteme (Flussiggas) mit integriertem Sauer-
stoffsparsystem, mobil/tragbar

Beschreibung

Mobile Sauerstoffbehaltersysteme enthalten ca. 0,5 I bis 2 | tiefkalten, medizinischen Fllssigsau-
erstoff in thermisch isolierten Tanks, die die Versicherte oder der Versicherte mit sich fiihren
kann, indem sie oder er sie mit Hilfe eines Gurtes tragt oder auf einem kleinen Spezialwagen mit
sich fuhrt. Der Siedepunkt des Sauerstoffs betragt ca. -183 °C, 1 | Flussigsauerstoff ergibt ca. 860
| gasférmigen Sauerstoff. Der tiefkalte Flissigsauerstoff wird im System verdampft und der gas-
formige Sauerstoff wird Uber ein System von Verbindungsleitungen, Warmetauschern und Venti-

len entnommen.
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Das der Versicherten oder dem Versicherten tber entsprechende Schlauchsysteme zugefiihrte
Sauerstoffgas ist mit einem Flowsteller dosierbar. Ein System von Sicherheitsventilen verhindert,
dass der Druck im Behélter zu hoch werden kann. Wird kein Sauerstoffgas entnommen, 6ffnet
sich bei einem definierten Druck (z. B. 1,5 MPa) ein priméres Sicherheitsventil, um den durch die
standige naturliche Verdampfung des flussigen Sauerstoffs entstehenden Druck zu begrenzen.
Diesen Vorgang bezeichnet man als Spontanverdampfung. Die Spontanverdampfungsrate be-
schreibt die ungenutzt in die Umgebungsluft abgegebene Sauerstoffmenge fur den Fall, dass vom
Versicherten kein gasférmiger Sauerstoff entnommen wird; sie hédngt vor allem von der thermi-
schen Isolation des Sauerstoffbehéltersystems ab und betrégt bis zu 0,5 | Fliissigsauerstoff pro
Tag.

Der Fullungszustand des Behélters kann entweder am Fullstandsanzeiger des mobilen Sauerstoff-
behéltersystems abgelesen werden oder seine Bestimmung erfolgt z. B. durch Wiegen des Sys-
tems. Die Beflillung der mobile Sauerstoffbehéaltersysteme mit tiefkalten, medizinischen Flussig-
sauerstoffs erfolgt am stationdren Sauerstoffbehéltersysteme (siehe Produktart 14.24.05.6 Sauer-
stoffbehéltersysteme (Flissiggas) mit integriertem Sauerstoffsparsystem, stationar), wofir die
Systeme mit entsprechenden Kupplungs- und Ventilvorrichtungen ausgestattet sind.

In das mobile Sauerstoffbehéltersystem ist ein Sauerstoffsparsystem integriert, welches den ab-
gegebenen Sauerstoff-Flow mit der Atmung der Versicherten oder des Versicherten synchroni-
siert, d. h. die Abgabe des Sauerstoffs erfolgt atemgetriggert in bolusformigen, relativ kleinen
Sauerstoffmengen jeweils am Anfang der Einatmung. Durch die Beschrankung der Sauerstoffgabe
auf diese Zeitspanne, in welcher die Aufnahme des Sauerstoffs durch die Versicherte oder den
Versicherten moglich ist, erzielt man einen deutlichen Spareffekt: Verglichen mit der Verabrei-
chung eines kontinuierlichen Sauerstoff-Flows benétigt man, je nach Einstellung und Bedarf der
Versicherten oder des Versicherten, lediglich ca. 20 % bis 40 % des Sauerstoffvolumens.

Es ist zu beachten, dass die Triggerung i. d. R. durch die Nasenatmung gesteuert wird und durch
eine verstarkte Mundatmung beeintrachtigt sein kann. Es kann deshalb erforderlich werden, eine
Benutzung in der Schlafphase durch zuséatzliche MalRhahmen zu tberwachen bzw. durch geeigne-
te Messungen regelmafig zu kontrollieren.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie

1) Bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wéhrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)
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oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

und/oder

3) Bei belastungsinduzierter Hypoxamie (paO2 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis
einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauerstoffatmung

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung

nachgewiesen ist

und

- Wenn die Versorgung mit einem stationaren Sauerstoffkonzentrator und 2 |-
Sauerstoffdruckgasflaschen oder Druckgasfilleinheit nicht geeignet oder unzureichend ist

- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O,-Gabe > 16 Stunden/Tag) und/oder Ermdglichung einer au-
Rerhauslichen Mobilitat, wenn eine auBerh&usliche Mobilitat sichergestellt werden muss (z. B. bei
Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der Mobilitat im Rahmen der Grundbedirfnisse des
téglichen Lebens)

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafigen arzt-
lichen Kontrolle.

Versorgungsbereich geman den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F
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7 Produktuntergruppe: 14.24.06 Sauerstofftherapiegerate, Sauer-

stoffkonzentratoren

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen
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und

- Einsatz-/Indikationsbezogene Prifungen entsprechend der MDS-Prifmethode Nr. 14-1
10/2018 MDS Hi durch ein unabhéngiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwerti-
ge unabhangige Prifungen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Ablesemadglichkeit fur die Einsatzdauer (Betriebsstundenzéahler)

- Anzeige des eingestellten Sauerstoff-Flows bzw. des Flow-Aquivalents

- Fur die Versicherten ohne Werkzeug mdgliche Einstellbarkeit des Sauerstoff-Flows bzw. des

Flow-Aquivalents

- Einfache Wartungsarbeiten (Filterwechsel etc.) mussen durch die Versicherten selbststandig

durchfihrbar sein.

Zusatzliche Anforderungen an netzabhangige Geréate:

- Maximale Energieaufnahme 360 W

14.24.06.0 Zuséatzliche Anforderungen an 14.24.06.0 Sauerstoffkonzentratoren, stationéar, netz-

abhéngig:

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

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.06.1 Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow:

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.06.2 Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow

und kontinuierlichem Flow:

- Netzunabhangiger und netzabhangiger Betrieb muss mdglich sein.

- Maximal zuléssiges Gewicht inklusive Akku 3 kg

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.06.3 Mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow:

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 79 von 266



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

- Nutzung des Gerates wahrend der Mobilitat durch der anwendenden Person mdglich

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit kontinuierlichem Flow:

- Versichertennahe Befeuchtung des Sauerstoffs moglich

- Befeuchtung nicht an spezielle Verpackungen oder Sterilwasser gebunden

Zusatzliche Anforderungen an Atemgasbefeuchter:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln, Methoden und Geratschaften.

- Thermische Desinfizierung (Auskochen) des Befeuchters maglich

- Versichertennahe Befeuchtung des Sauerstoffs moglich

Die Prafungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Gerat mdoglichst leise, maximal 40 dB(A)

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Eignung des Grundgerates, nicht aber eine ggf. im Lieferumfang enthaltene Befeuchtereinheit, fur
den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-

gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von Fallserien/Anwendungs-
beobachtungen missen belegen, dass mit den Sauerstoffkonzentratoren eine sachgerechte Ver-
sorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen kann. Hierbei
sind insbesondere folgende Aspekte zu berlcksichtigen:

- Das Sauerstofftherapiegerat muss einen therapeutisch ausreichenden Sauerstoff-Flow zur Ver-
fagung stellen.

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

Eine klinische Bewertung auf der Basis von MEDDEV 2.7/4 ist als Nachweis méglich, wenn Daten
aus Anwendungsbeobachtungen/Studien beim Einsatz des Produktes im h&uslichen Bereich zum

gesamten Indikationsspektrum eingeflossen sind.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemal Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise
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-- Technische Daten/Parameter
-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR3-
nahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung
-- Tabelle mit den Angaben:

--- Einstellstufe am Gerat

--- ml Sauerstoff je Atemzug

--- 02-Konzentration bei der jeweiligen Einstellstufe

- Herstellererklarung Uber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderungen an mobile und tragbare Gerate:

- Fur die Mobilitat erforderliche Transporthilfen wie z. B. Gurte, Taschen, Fahrgestelle etc. mus-

sen im Lieferumfang enthalten sein.

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit kontinuierlichem Flow:

- Befeuchtereinheit im Lieferumfang

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertradgen nach 8§ 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.
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Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Aufbau bzw. Montage sind vor Ort bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in
der Hauslichkeit vorzunehmen.
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- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.

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

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Riickholung des
Gerates zu leisten.

- Schriftliche Dokumentation der Eigentumsbelehrung

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Fuhren des Bestandsverzeichnisses nach 8 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VI1.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung, sofern erforderlich auch der Betreuungs-
personen, in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Her-
steller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
ZurlUstungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder
der Versicherte bzw. die Betreuungsperson in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltagli-
chen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

Uber die Ersteinweisung hinaus sind regelmaRig Erinnerungen an die wesentlichen Gebrauchsre-
geln innerhalb des Versorgungszeitraums durchzufihren.

VIl.4 Service
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- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelméaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-

rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-
schaffung ist zu informieren.

- Eine qualifizierte Nachbetreuung/Nachsorge und Durchfiihrung notwendiger Instandhaltungs-
und Reparaturarbeiten ist fur den gesamten Versorgungszeitraum sicherzustellen.

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

7.1  Produktart: 14.24.06.0 Sauerstoffkonzentratoren, stationér, netzabhéngig

Beschreibung

Sauerstoffkonzentratoren reichern den Sauerstoff aus der Umgebungsluft an. Mit Hilfe eines
elektrischen Kompressors wird die Luft, die 21 % Sauerstoff aufweist, nach Abscheidung von fes-
ten Bestandteilen - wie z. B. Staub - abwechselnd durch zwei parallel angeordnete Molekularsieb-
filter gepumpt, deren Poren Stickstoff (N2) als Hauptbestandteil der Luft absorbieren und den
Sauerstoff (sowie Edelgase) durchlassen. Der jeweils flir einige Sekunden nicht benutzte Moleku-
larsiebfilter wird regeneriert und der absorbierte Stickstoff ausgeschieden. Der Wirkungsgrad des
Molekularsiebfiltersystems ist u. a. abhangig vom eingestellten Gasfluss (Flow): Je mehr Luft
durch das Filtersystem gepumpt wird, um so kurzer ist die Kontaktzeit und um so mehr Stickstoff
kann den Filter zusammen mit dem Sauerstoff passieren, sodass die Sauerstoffkonzentration mit

zunehmendem Gasfluss kleiner wird.

Der Sauerstoff wird zunachst in einem Sammelbehélter aufgefangen und von dort aus tUber
Schlauchsysteme an die Versicherte oder den Versicherten abgegeben. Bei den meisten Geréten
kann der Gasflow individuell mit Hilfe eines Flowmeters eingestellt werden; bei einigen Geréten ist
der Gasfluss durch eine Diise am Konzentratorausgang fest vorgegeben; Anderungen des Gas-
flusses erfordern dann einen DUsenwechsel.

Da der vom Konzentrator erzeugte Sauerstoff getrocknet ist und die Therapie mindestens 16
Stunden pro Tag durchgefuhrt werden muss, ist zur Vermeidung von Schleimhautreizungen hau-
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fig (vor allem bei einem Fluss groRer als 2 I/min) eine Anfeuchtung notwendig, die bei Verwen-
dung von Verlangerungsschlauchen auf Seiten der Versicherten oder des Versicherten erfolgen
muss. Geratestdérungen werden akustisch mit Alarmtdénen gemeldet und auch optisch angezeigt.

Konzentratoren dieser Produktart werden stationar verwendet und kénnen aufgrund ihres Ge-
wichtes und ihrer GroRRe nur eingeschrankt transportiert werden.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie

1) Bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wéhrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)

oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O,-Gabe > 16 Stunden/Tag)
Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung

des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafiigen &rzt-
lichen Kontrolle.

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

7.2  Produktart: 14.24.06.1 Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow

Beschreibung

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

Sauerstoffkonzentratoren dieser Produktart sind flr den mobilen Einsatz vorgesehen und kénnen
von der nutzenden Person mitgefuhrt werden. Die handlichen Gerate werden mittels Akku betrie-
ben und zeichnen sich durch ihr geringes Gewicht aus. Neben dem Gewicht sind fur die mégliche
Mobilitat die Akkulaufzeit, die Lautstarke des Gerates sowie die eingestellte Flussrate malgeblich.
Geratestorungen werden akustisch mit Alarmtonen gemeldet und auch optisch angezeigt.

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

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie

1) Bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wahrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)

oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

und/oder

3) Bei belastungsinduzierter Hypoxamie (paO2 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis
einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauerstoffatmung,

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung

nachgewiesen ist

- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O,-Gabe > 16 Stunden/Tag) und/oder Ermdglichung einer au-
Rerh&auslichen Mobilitat durch die Nutzung des tragbaren Sauerstoffkonzentrators, wenn eine
aufllerhausliche Mobilitéat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur
Erhaltung der Mobilitdt im Rahmen der Grundbedurfnisse des taglichen Lebens)
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Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafigen &rzt-
lichen Kontrolle.

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

7.3 Produktart: 14.24.06.2 Tragbare Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow und kontinu-
ierlichem Flow

Beschreibung

Sauerstoffkonzentratoren reichern den Sauerstoff (O2) aus der Umgebungsluft an. Mit Hilfe eines
elektrischen Kompressors wird die Luft, die einen Anteil von 21 % Sauerstoff aufweist, nach Ab-
scheidung von festen Bestandteilen - wie z. B. Staub - abwechselnd durch zwei parallel angeord-
nete Molekularsiebfilter gepumpt, deren Poren Stickstoff (N2) als Hauptbestandteil der Luft ab-
sorbieren und den Sauerstoff (sowie Edelgase) durchlassen. Der jeweils flr einige Sekunden nicht
benutzte Molekularsiebfilter wird regeneriert und der absorbierte Stickstoff ausgeschieden. Der
Wirkungsgrad des Molekularsiebfiltersystems ist u. a. abhangig vom eingestellten Gasfluss (Flow):
Je mehr Luft durch das Filtersystem gepumpt wird, um so kiirzer ist die Kontaktzeit und um so
mehr Stickstoff kann den Filter zusammen mit dem Sauerstoff passieren, sodass die Sauerstoff-
konzentration mit zunehmendem Gasfluss kleiner wird. Der Sauerstoff wird zunéchst in einem
Sammelbehalter aufgefangen und von dort aus Uber Schlauchsysteme an die Versicherte oder den
Versicherten abgegeben.

Sauerstoffkonzentratoren dieser Produktart sind flr den mobilen Einsatz vorgesehen und kénnen
von der nutzenden Person mitgefuihrt werden. Die handlichen Gerate werden mittels Akku betrie-
ben und zeichnen sich durch ihr geringes Gewicht aus. Neben dem Gewicht sind flur die mdgliche
Mobilitat die Akkulaufzeit, die Lautstarke des Gerates sowie die eingestellte Flussrate malRgeblich.
Geratestorungen werden akustisch mit Alarmtdnen gemeldet und auch optisch angezeigt.

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

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie
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1) bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wéahrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)

oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

und/oder

3) Bei belastungsinduzierter Hypoxamie (paO2 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis
einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauerstoffatmung

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung

nachgewiesen ist

- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O,-Gabe > 16 Stunden/Tag) und/oder Ermoglichung einer au-
Rerh&auslichen Mobilitat durch die Nutzung des tragbaren Sauerstoffkonzentrators, wenn eine
aullerh&usliche Mobilitat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur
Erhaltung der Mobilitat im Rahmen der Grundbedirfnisse des taglichen Lebens)

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-
lichen Kontrolle.

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

7.4  Produktart: 14.24.06.3 Mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow

Beschreibung

Sauerstoffkonzentratoren reichern den Sauerstoff (O2) aus der Umgebungsluft an. Mit Hilfe eines
elektrischen Kompressors wird die Luft, die einen Anteil von 21 % Sauerstoff aufweist, nach Ab-
scheidung von festen Bestandteilen - wie z. B. Staub - abwechselnd durch zwei parallel angeord-
nete Molekularsiebfilter gepumpt, deren Poren Stickstoff (N2) als Hauptbestandteil der Luft ab-
sorbieren und den Sauerstoff (sowie Edelgase) durchlassen. Der jeweils flr einige Sekunden nicht
benutzte Molekularsiebfilter wird regeneriert und der absorbierte Stickstoff ausgeschieden. Der
Wirkungsgrad des Molekularsiebfiltersystems ist u. a. abhangig vom eingestellten Gasfluss (Flow):
Je mehr Luft durch das Filtersystem gepumpt wird, um so kiirzer ist die Kontaktzeit und um so
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mehr Stickstoff kann den Filter zusammen mit dem Sauerstoff passieren, sodass die Sauerstoff-
konzentration mit zunehmendem Gasfluss kleiner wird. Der Sauerstoff wird zunéchst in einem
Sammelbehalter aufgefangen und von dort aus Uber Schlauchsysteme an die Versicherte oder den
Versicherten abgegeben.

Konzentratoren dieser Produktart sind ortsveranderlich einsetzbare Gerate. Sie kdnnen die Sauer-
stoffversorgung am jeweiligen Aufenthaltsort oder wahrend einer Autofahrt sicherstellen. Der
Transport des Geréates erfolgt mittels Tragehilfe oder Rollwagen (Caddy). Die Konzentratoren wer-
den sowohl stationar im Netzbetrieb verwendet als auch mobil mittels Akku oder tber die 12 V
Spannung im Auto. Wahrend des Netzbetriebes findet gleichzeitig die Aufladung des Akkus (fur
den nachsten Mobileinsatz) statt. Geratestdrungen werden akustisch mit Alarmténen gemeldet
und auch optisch angezeigt.

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

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie

1) Bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wéhrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)

oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

und/oder

3) Bei belastungsinduzierter Hypoxamie (paO2 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis
einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauerstoffatmung

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung

nachgewiesen ist

- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O,-Gabe > 16 Stunden/Tag) und/oder Ermoglichung einer au-
Rerh&auslichen Mobilitat durch die Nutzung des mobilen Sauerstoffkonzentrators; wenn eine au-
Rerh&usliche Mobilitéat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur
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Erhaltung der Mobilitat im Rahmen der Grundbedurfnisse des taglichen Lebens).

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafiigen arzt-
lichen Kontrolle.

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

7.5 Produktart: 14.24.06.4 Mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow und kontinuierli-

chem Flow

Beschreibung

Sauerstoffkonzentratoren reichern den Sauerstoff (O2) aus der Umgebungsluft an. Mit Hilfe eines
elektrischen Kompressors wird die Luft, die einen Anteil von 21 % Sauerstoff aufweist, nach Ab-
scheidung von festen Bestandteilen - wie z. B. Staub - abwechselnd durch zwei parallel angeord-
nete Molekularsiebfilter gepumpt, deren Poren Stickstoff (N2) als Hauptbestandteil der Luft ab-
sorbieren und den Sauerstoff (sowie Edelgase) durchlassen. Der jeweils fur einige Sekunden nicht
benutzte Molekularsiebfilter wird regeneriert und der absorbierte Stickstoff ausgeschieden. Der
Wirkungsgrad des Molekularsiebfiltersystems ist u. a. abhangig vom eingestellten Gasfluss (Flow):
Je mehr Luft durch das Filtersystem gepumpt wird, um so kiirzer ist die Kontaktzeit und um so
mehr Stickstoff kann den Filter zusammen mit dem Sauerstoff passieren, sodass die Sauerstoff-
konzentration mit zunehmendem Gasfluss kleiner wird. Der Sauerstoff wird zunachst in einem
Sammelbehalter aufgefangen und von dort aus tUber Schlauchsysteme an die Versicherte oder den
Versicherten abgegeben.

Konzentratoren dieser Produktart sind ortsveréanderlich einsetzbare Geréte. Sie kdnnen die Sauer-
stoffversorgung am jeweiligen Aufenthaltsort sicherstellen oder wahrend einer Autofahrt. Der
Transport des Gerétes erfolgt mittels Tragehilfe oder Rollwagen (Caddy). Die Konzentratoren wer-
den sowohl stationar im Netzbetrieb verwendet als auch mobil mittels Akku oder Uber die

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

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

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie
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1) Bei arteriellem Sauerstoffpartialdruck paO2 unter Ruhebedingungen wahrend einer stabilen
Krankheitsphase von ca. 4 Wochen mindestens dreimal < 55 mmHg (7,3 kPa)

oder

2) Bei sekundarer Polyglobulie und/oder Zeichen eines chronischen Cor pulmonale, paO2 55 -
60 mmHg (7,3 - 8,0 kPa)

und/oder

3) Bei belastungsinduzierter Hypoxdamie (paO2 < 55 mmHg bzw. 7,3 kPa) mit dem Nachweis

einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauerstoffatmung,

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch Testatmung

nachgewiesen ist

- Zur Langzeitsauerstofftherapie (O,-Gabe > 16 Stunden/Tag) und/oder Ermoglichung einer au-
Rerhauslichen Mobilitat durch die Nutzung des mobilen Sauerstoffkonzentrators, wenn eine au-
Rerh&ausliche Mobilitéat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur
Erhaltung der Mobilitdt im Rahmen der Grundbedurfnisse des taglichen Lebens)

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafiigen &rzt-
lichen Kontrolle.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14F
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8 Produktuntergruppe: 14.24.07 Hilfsmittel zur Anwendung an der

Nase

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

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

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltstublichen Mitteln, Methoden und Geréatschaften

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemal Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:
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-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung Uber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Nasenstick bzw. Nasenadapter sowie Ballons im Lieferumfang enthalten

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaf § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.
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VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréfte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Abgabe ausschlieB3lich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.
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VI1.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfugung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

8.1 Produktart: 14.24.07.0 Hilfsmittel zur Ohrbeliftung

Beschreibung

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

Fur die Anwendung wird das Nasenstiick mit der Offnung an das Nasenloch gedriickt, wahrend
der andere Nasenflligel bzw. das andere Nasenloch mit dem Finger zugehalten wird. Der Ballon ist
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dann durch die anwendende Person Uber das Nasenloch auf ca. 10 bis 12 cm aufzublasen. An-
schlieRend erfolgt der selbsttatige Luftablass aus dem Ballon. Der Druck im Ballon wird durch die
Nase und die Ohrtrompete zum Mittelohr hin Ubertragen und soll so die Ohrtrompete 6ffnen so-
wie einen Druckausgleich zwischen Mittelohr und Rachenraum bewirken. Die Anwendung ist
mehrmals taglich zu wiederholen. Da der Ballon durch die Dehnung beim Aufblasen kontinuierlich
an Elastizitat verliert, ist dieser regelmaRig, entsprechend den Vorgaben des Herstellers auszu-
tauschen.

Indikation
Schadigung des Mittelohres (z. B. serdse Otitis media, chronisch seromukése Otitis media)

- Zur Verbesserung der Mittelohrbeltftung tber die Ohrtrompete (Tuba eustachii) bei Erwachse-
nen und Kindern ab 3 Jahren
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9 Produktuntergruppe: 14.24.08 Atemtherapie zur Schleimlo-

sung/-elimination

Anforderungen gemaf 8 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I1I.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
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und

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Produktmuster mussen auch folgende Parameter bele-
gen:

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

- Der positive Ausatemdruck muss im Rahmen der durch das Verfahren bzw. des Gerétes vorge-

gebenen Grenzen individuell einstellbar und kontrollierbar sein.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Zusétzliche Anforderung an 14.24.08.3 In-/Exsufflatoren

Die Eignung des Produktes fur den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen
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oder

- Studien zum Nachweis des medizinischen Nutzens

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von Fallserien/Anwendungs-
beobachtungen oder Studien mussen belegen, dass mit den Atemtherapiegeréaten zur Schleimlo-
sung/-elimination eine sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen
Anforderungen erfolgen kann. Hierbei sind insbesondere folgende Aspekte zu berlicksichtigen:

Zusétzliche Anforderungen an 14.24.8.0 PEP-Mundsysteme:
Zuséatzliche Anforderungen an 14.24.8.1 PEP-Maskensysteme:

- Die Ruckwirkung auf die Einatmung muss vernachléssigbar sein.

- Luftdichte Ankopplung des Systems

Eine klinische Bewertung auf der Basis von MEDDEV 2.7/4 ist als Nachweis mdglich, wenn Daten
aus Anwendungsbeobachtungen/Studien beim Einsatz des Produktes im h&uslichen Bereich zum
gesamten Indikationsspektrum eingeflossen sind.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemal Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemalie und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR3-
nahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung
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-- Angabe des verwendeten Materials fur Mundsticke etc.

- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemall den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Abgabe ausschlieB3lich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

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

Zusétzliche Anforderungen an 14.24.08.4 Abklopf- und Vibrationsgerate fur thorakale Anwen-
dung:

- Fuhren des Bestandsverzeichnisses nach 8 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte ein funktionsge-
rechtes sowie hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt. Er gewahrleistet die Erst-
beschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiih-
rung aller relevanten regelmafiigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen
gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

9.1 Produktart: 14.24.08.0 PEP-Mundsysteme

Beschreibung

PEP-Mundsysteme sind einfache mechanische Hilfsmittel, mit welchen wéhrend der Ausatmung
Uber den Mund (die Nase wird i. d. R. mit einer speziellen Klammer verschlossen) ein einstellbarer
positiver Druck in den Atemwegen erzeugt werden kann. Sie bestehen aus einem Mundstuck,
einem Ventilsystem und einer Ausatemstenose, deren Stromungswiderstand durch Verstellung
oder Austausch in Stufen veréanderbar ist.

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

Schadigung des Atmungssystems mit Verdnderungen der Sekretmenge und/oder —qualitat mit
Sekretretention bei Erkrankungen der unteren Atemwege (z. B. chronisch obstruktiven Lungen-
krankheiten, Bronchiektasen, Mukoviszidose)

- Zur Verbesserung der Atmung durch Sekretmobilisation, meist als Ergdnzung zu Malhahmen
der Physiotherapie (Krankengymnastik/Atemtherapie) gemal geltender Heilmittel-Richtlinie des

Gemeinsamen Bundesausschusses

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

9.2 Produktart: 14.24.08.1 PEP-Maskensysteme

Beschreibung

PEP-Maskensysteme sind einfache mechanische Hilfsmittel, mit welchen wéhrend der Ausatmung
ein einstellbarer positiver Druck in den Atemwegen erzeugt werden kann. Die Masken umschlie-
Ren Nase und Mund. Sie haben ein Ventilsystem und eine Ausatemstenose, deren Stromungswi-
derstand durch Verstellung oder Austausch in Stufen veranderbar ist. Der fur die richtige Funktion
erforderliche, luftdichte Abschluss zwischen Gesicht und Maske wird durch eine entsprechende
Ausformung der Masken erreicht, die in verschiedenen GréRen erhéltlich sind und ein anpas-
sungsfahiges Randmaterial aufweisen. Darlber hinaus sind auch Systeme zur Anwendung an ei-
nem Tracheostoma verfugbar.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit Verdnderungen der Sekretmenge und/oder —qualitat mit
Sekretretention bei Erkrankungen der unteren Atemwege (z. B. chronisch obstruktiven Lungen-
krankheiten, Bronchiektasen, Mukoviszidose)

- Zur Verbesserung der Atmung durch Sekretmobilisation, meist als Ergdnzung zu Malhahmen
der Physiotherapie (Krankengymnastik/Atemtherapie) gemal geltender Heilmittel-Richtlinie des

Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Beschreibung

- Nicht besetzt

Indikation

- Nicht besetzt

9.4 Produktart: 14.24.08.3 In-/Exsufflatoren

Beschreibung

Mechanische Insufflatoren/Exsufflatoren unterstitzen die Mobilisation und den Abtransport von
Bronchialsekret durch graduelle Anwendung eines Uberdruckes wéhrend der Einatmung auf die
Atemwege und anschlielendes schnelles Umschalten auf einen Unterdruck wéhrend des Ausat-
mens. Vom i. d. R. netzbetriebenen Tischgerat wird mittels eines Beatmungsschlauches tber eine
Gesichtsmaske bzw. Mundstick oder einen Tracheostomietubus ein schneller Druckwechsel er-
zeugt, welcher in der Folge einen hohen expiratorischen Flow aus der Lunge verursacht und so
einen Hustenstol’ simuliert und damit das Abhusten von Bronchialsekret unterstitzt.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit maRig bis voll ausgepragter Einschrankung der Husten-
funktion (HustenspitzenstoR, z. B. bei neurologischen/neuromuskuléren Erkrankungen mit Funk-
tionsstorung/Insuffizienz der Atemmuskulatur der Thoraxwand/des Zwerchfells)

- Wenn andere Malinahmen oder andere Hilfsmittel zur Sekretldsung/-elimination unzweckmagig

bzw. unwirksam sind

- Zur Sekretmobilisation und Sekretelimination

Die Gerateeinstellung ist von der Arztin oder vom Arzt vorzunehmen und die Versicherte oder der
Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist unter arztlicher Aufsicht in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen (meist im Krankenhaus oder in einer Rehabilitationseinrichtung). Die
Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaigen arztlichen Kontrolle.
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Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14E

9.5 Produktart 14.24.08.4 Abklopf- und Vibrationsgeréate fur thorakale Anwendung

Beschreibung
Abklopf- und Vibrationsgerate fir die thorakale Anwendung bestehen aus einer aufblasbaren
Weste und einem Luftimpulsgenerator, der Uber Schlauche mit der Weste verbunden ist.

Der Generator baut in kurzer zeitlicher Abfolge in der den Oberkdrper umschlieBenden Weste
Luftdruck auf und ab und erzeugt so auf die unteren Atemwege Vibrationen bzw. Klopfimpulse,
wodurch die anfallenden Sekrete geldst, mobilisiert und in Richtung der zentralen Atemwege be-
fordert werden kdnnen. Die Klopf- bzw. Vibrationsfrequenz und die Stérke der Vibrationen lassen
sich einstellen.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit Verdnderungen der Sekretmenge und/oder —qualitat mit
Sekretretention bei Erkrankungen der unteren Atemwege (z. B. chronisch obstruktiven Lungen-
krankheiten, Bronchiektasen, Mukoviszidose)

- Zur Verbesserung der Atmung durch Sekretmobilisation, meist als Erganzung zu MaBnhahmen
der Physiotherapie (Krankengymnastik/Atemtherapie) gemal geltender Heilmittel-Richtlinie des

Gemeinsamen Bundesausschusses

- Wenn andere Malinahmen oder andere Hilfsmittel zur Sekretldsung/-elimination unzweckmagig

bzw. unwirksam sind

Die Geréateeinstellung ist von der Arztin oder vom Arzt vorzunehmen und die Versicherte oder der
Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist unter arztlicher Aufsicht in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen (meist im Krankenhaus oder in einer Rehabilitationseinrichtung). Die
Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaigen arztlichen Kontrolle.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14E
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10 Produktuntergruppe: 14.24.09 Beatmungsgerate zur intermittie-
renden Beatmung bis 30 hPa Beatmungsdruck

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

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

- Tragbares, elektrisch betriebenes Gerét, welches fur den Betrieb keine Druckgase benétigt

- Beatmungsdruck des Gerétes bis 30 hPa

- Anzeige der eingestellten und tatsachlich wirksamen Beatmungsparameter

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.17 Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 ,Atemgasbefeuchter” mussen erfullt wer-

den.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

oder
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- Studien zum Nachweis des medizinischen Nutzens

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen oder Studien mussen belegen, dass mit den Beatmungsgeraten zur intermittierenden Beat-
mung bis 30 hPa Beatmungsdruck eine sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indi-
kationsbezogenen Anforderungen erfolgen kann. Hierbei sind insbesondere folgende Aspekte zu
bericksichtigen:

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

- Das Gerat muss in der Lage sein, bei neurologischen Erkrankungen mit unzureichender alveola-
rer Ventilation und chronischen Lungenerkrankungen mit Uberlastung der Atemmuskulatur die
Atemarbeit der Versicherten oder des Versicherten zumindest teilweise zu tbernehmen.

Eine klinische Bewertung auf der Basis von MEDDEV 2.7/4 ist als Nachweis mdglich, wenn Daten
aus Anwendungsbeobachtungen/Studien beim Einsatz des Produktes im h&uslichen Bereich zum
gesamten Indikationsspektrum eingeflossen sind.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemal Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemalie und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR3-
nahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung
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- Herstellererklarung tber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemall den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Mindestens ein Beatmungsschlauchsystem im Lieferumfang enthalten

- Tragetasche

- Filter

Zuséatzliche Anforderungen an 14.24.10.7 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht
invasiven Anwendung mit integriertem Akku/Batterie:

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.10.9 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur invasi-
ven Anwendung mit integriertem Akku/Batterie:

- integrierter, d. h. gerateeigener eingebauter Akku

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Warmluftbefeuchter im Lieferumfang enthalten und in das Gerat fest oder I6sbar als eine Einheit

integriert

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

gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaf § 127 SGB V und sind

den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 111 von 266



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

Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Aufbau bzw. Montage sind vor Ort bis zur vollstandigen Gebrauchsféhigkeit des Hilfsmittels in
der Hauslichkeit vorzunehmen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.

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

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Riickholung des
Gerates zu leisten.

- Schriftliche Dokumentation der Eigentumsbelehrung

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen

- Fuhren des Medizinproduktebuches nach § 12 Medizinproduktebetreiberverordnung

- Fuhren des Bestandsverzeichnisses nach 8 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung, sofern erforderlich auch der Betreuungs-
personen, in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Her-
steller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
ZurlUstungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder
der Versicherte bzw. die Betreuungsperson in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltagli-
chen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.
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- Uber die Ersteinweisung hinaus sind regelméaRig Erinnerungen an die wesentlichen Gebrauchs-
regeln innerhalb des Versorgungszeitraums durchzufthren.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-

rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-
schaffung ist zu informieren.

- Eine qualifizierte Nachbetreuung/Nachsorge und Durchfihrung notwendiger Instandhaltungs-
und Reparaturarbeiten ist fir den gesamten Versorgungszeitraum sicherzustellen.

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

10.1 Produktart: 14.24.09.0 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht invasiven An-

wendung

Beschreibung

Beatmungsgerate zur intermittierenden, hauslichen Beatmung Ubernehmen regelmagig fur be-
stimmte Zeiten (z. B. nachts) die Atemarbeit ganz oder teilweise. Die Beatmung erfolgt assistiert
(die Versicherte oder der Versicherte triggert die Beatmungsmaschine) oder kontrolliert (die Be-
atmungsmaschine gibt den Atemrhythmus vor) mittels Maske. Eine speziell geschulte Person

muss in die Geradteanwendung eingewiesen sein.

Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und eine Maske mit der Ma-
schine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht wird.

Die Gerate verfugen Uber ein offenes Atemsystem, d. h. die Ausatmung wird nicht durch die Be-
atmungsmaschine kontrolliert. Es handelt sich um ein Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)
mit einer Versicherten-nahen Exspirationséffnung zur Eliminierung der Kohlendioxid-
Ruckatmung Uber einen kontinuierlichen positiven Gerateflow.
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Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kdnnen am Gerat individuell eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemes-
sen und angezeigt.

Geratestorungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungiinstige Betriebszustéande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kdnnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsig-
nale gemeldet werden.

Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen stehen
fur den Fall zur Verfugung, dass eine Befeuchtung der Atemluft oder eine Anreicherung der
Atemluft mit Sauerstoff therapeutisch notwendig ist.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine-Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromus-
kuldren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyn-
drom, Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Po-
lymyositis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lun-
genfibrose, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Zur auBerklinischen/h&uslichen nichtinvasiven Beatmung mit einem inspiratorisch positivem

Beatmungsdruck (IPAP) bis 30 hPa und Sicherstellung der Atmungsfunktion.

Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auf3erklinischen Beatmung erfolgt
in stationdren Einrichtungen (zugelassene Krankenh&auser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-
mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur au3erklinische Beatmung).

Die auBerklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgeréat, mit dem die Therapie-Einstellung
zur aulierklinischen/hauslichen Beatmung durchgefuhrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin oder
dem verordnenden Arzt und mit entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein
anderes Beatmungsgeréat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbe-
dingungen erfolgen, wie sie fir die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.
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Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

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

10.2 Produktart: 14.24.09.1 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht invasiven An-
wendung mit integriertem Akku

Beschreibung

Beatmungsgerate zur intermittierenden, hauslichen Beatmung Ubernehmen regelmagig fur be-
stimmte Zeiten (z. B. nachts) die Atemarbeit ganz oder teilweise. Die Beatmung erfolgt assistiert
(die Versicherte oder der Versicherte triggert die Beatmungsmaschine) oder kontrolliert (die Be-
atmungsmaschine gibt den Atemrhythmus vor) mittels Maske. Eine speziell geschulte Person

muss in die Geradteanwendung eingewiesen sein.

Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der tUber ein Schlauchsystem und eine Maske mit der Ma-
schine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht wird.

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

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kdnnen am Gerat individuell eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemes-
sen und angezeigt.

Geratestérungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungtinstige Betriebszustande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsig-
nale gemeldet werden.

Die Beatmungsgerate verfigen Uber einen integrierten, d. h. gerdteeigenen eingebauten Akku
bzw. Batterie. Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschluss-
systemen stehen flr den Fall zur Verfiigung, dass eine Befeuchtung der Atemluft oder eine Anrei-
cherung der Atemluft mit Sauerstoff therapeutisch notwendig ist.
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Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine-Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromus-
kuléren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyn-
drom, Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Po-
lymyositis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lun-
genfibrose, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Zur auBerklinischen/h&uslichen nichtinvasiven Beatmung mit einem inspiratorisch positivem
Beatmungsdruck (IPAP) bis 30 hPa und Sicherstellung der Atmungsfunktion

Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auRerklinischen Beatmung erfolgt
in stationaren Einrichtungen (zugelassene Krankenhduser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-
mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur auBerklinische Beatmung).

Die auerklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgeréat, mit dem die Therapie-Einstellung
zur auBerklinischen/hé&uslichen Beatmung durchgefuhrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin oder
dem verordnenden Arzt und mit entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein
anderes Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbe-
dingungen erfolgen, wie sie fir die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

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

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

invasiven Anwendung

Beschreibung
Beatmungsgerate zur intermittierenden, hauslichen Beatmung Ubernehmen regelmagig fur be-
stimmte Zeiten (z. B. nachts) die Atemarbeit ganz oder teilweise. Die Versicherte oder der Versi-
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cherte verfugt dabei nachweislich Uber einen eigenen Atemantrieb, d. h. sie oder er kann zur Not
spontan auch ohne Gerat atmen und tberleben. Die Beatmung erfolgt assistiert (die Versicherte
oder der Versicherte triggert die Beatmungsmaschine) oder kontrolliert (die Beatmungsmaschine
gibt den Atemrhythmus vor) tUiber ein Tracheostoma oder ein anderes Beatmungsapplikationszu-
behor. Eine speziell geschulte Person muss in die Gerateanwendung eingewiesen sein.

Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und eine Maske oder Uber
eine Trachealkanlle mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht

wird.

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

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kdnnen am Gerat individuell eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemes-
sen und angezeigt.

Geratestérungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungtinstige Betriebszustande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsig-
nale gemeldet werden.

Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen stehen
fur den Fall zur Verfigung, dass eine Befeuchtung der Atemluft oder eine Anreicherung der
Atemluft mit Sauerstoff therapeutisch notwendig ist.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine-Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromus-
kuléren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyn-
drom, Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Po-
lymyositis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lun-
genfibrose, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)
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- Zur auBerklinischen/hé&uslichen nichtinvasiven und invasiven Beatmung mit einem inspiratorisch
positivem Beatmungsdruck (IPAP) bis 30 hPa und Sicherstellung der Atmungsfunktion

Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auerklinischen Beatmung erfolgt
in stationdren Einrichtungen (zugelassene Krankenh&auser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-
mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur au3erklinische Beatmung).

Die auferklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgeréat, mit dem die Therapie-Einstellung
zur auBerklinischen/hé&uslichen Beatmung durchgefuhrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin oder
dem verordnenden Arzt und mit entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein
anderes Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbe-
dingungen erfolgen, wie sie fir die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

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

10.4 Produktart: 14.24.09.3 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur invasiven und nicht

invasiven Anwendung mit integriertem Akku

Beschreibung

Beatmungsgerate zur intermittierenden, hauslichen Beatmung Ubernehmen regelmagig fur be-
stimmte Zeiten (z. B. nachts) die Atemarbeit ganz oder teilweise. Die Versicherte oder der Versi-
cherte verfugt dabei nachweislich Uber einen eigenen Atemantrieb, d. h. sie oder er kann zur Not
spontan auch ohne Gerat atmen und tberleben. Die Beatmung erfolgt assistiert (die Versicherte
oder der Versicherte triggert die Beatmungsmaschine) oder kontrolliert (die Beatmungsmaschine
gibt den Atemrhythmus vor) Uiber ein Tracheostoma. Eine technische Betreuung durch speziell
geschulte Personen ist sicherzustellen.

Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der Gber ein Schlauchsystem und eine Maske oder Uber
eine Trachealkantlemit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht

wird.
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Die Gerate verfugen Uber ein offenes Atemsystem, d. h. die Ausatmung wird nicht durch die Be-
atmungsmaschine kontrolliert. Es handelt sich um ein Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)
mit einer Versicherten-nahen Exspirations6ffnung zur Eliminierung der Kohlendioxid-
Ruckatmung Uber einen kontinuierlichen positiven Gerateflow.

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kdnnen am Gerat individuell eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemes-

sen und angezeigt.

Geratestorungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungiinstige Betriebszustéande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsig-

nale gemeldet werden.

Die Beatmungsgerate verfiigen Uber einen integrierten, d. h. gerateeigenen eingebauten Akku
bzw. Batterie. Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschluss-
systemen stehen flr den Fall zur Verfigung, dass eine Befeuchtung der Atemluft oder eine Anrei-
cherung der Atemluft mit Sauerstoff therapeutisch notwendig ist.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt primare, Hypoventilati-
on/Undine-Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromus-
kuléaren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyn-
drom, Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Po-
lymyositis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lun-
genfibrose, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Zur auBerklinischen/hauslichen nichtinvasiven und invasiven Beatmung mit einem IPAP bis
30 hPa und Sicherstellung der Atmungsfunktion

Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auf3erklinischen Beatmung erfolgt
in stationdren Einrichtungen (zugelassene Krankenh&auser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-
mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur au3erklinische Beatmung).

Die auRerklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgeréat, mit dem die Therapie-Einstellung

zur auBerklinischen/hé&uslichen Beatmung durchgefuhrt wurde.
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Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin oder
dem verordnenden Arzt und mit entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein
anderes Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbe-
dingungen erfolgen, wie sie fir die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen

arztlichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G
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11 Produktuntergruppe: 14.24.10 zur Loschung vorgesehen (Manu-
ell anpassbare Beatmungsgerate zur intermittierenden Beatmung)

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-

fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Nachweis gilt durch CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie
93/42 EWG als erbracht.

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG

als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach

anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Nachweis gilt durch CE-Kennzeichnung gemafR Richtlinie
93/42 EWG als erbracht.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des 8 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der
Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018

Seite 122 von 266



lll.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitéatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich
durch:

- Herstellererklarungen

Die Herstellererklarungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Tragbares, elektrisch betriebenes Geréat, welches fir den
Betrieb keine Druckgase bendtigt.

- Anzeige der eingestellten und tatsachlich wirksamen
Beatmungsparameter.

Zusatzliche Anforderung an Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Untergruppe 14.24.17 mussen erfullt

werden.

[11.2. Qualitéatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz geeignet sein.

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
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Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) durch:

- gualitativ angemessene, medizinische Bewertungen/Prifungen

oder

- Studien zum Nachweis der Wirksamkeit, zur Sicherung des Erfolges der Krankenbehandlung
bzw. des Behinderungsausgleiches bei den beanspruchten Indikationen.

Die Bewertungen/Prifungen oder Studien missen auch folgende Parameter belegen:

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

- Das Gerat muss in der Lage sein, bei neurologischen
Erkrankungen mit unzureichender alveolérer Ventilation
und chronischen Lungenerkrankungen mit Uberlastung der
Atemmuskulatur die Atemarbeit des Patienten zumindest

teilweise zu tGibernehmen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

Auflistung der technischen Daten gemafl Antragsformular Abschnitt V.

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise
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-- Technische Daten/Parameter
-- Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei
erforderlichen MaBnahmen
-- Zusammenbau- und Montageanweisung
- Typenschild
VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Mindestens ein Beatmungsschlauchsystem im Lieferumfang
enthalten

Zusétzliche Anforderung an Geréte mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Warmluftbefeuchter im Lieferumfang enthalten und in das Gerét fest oder l6sbar als eine Einheit
integriert.

11.1 Produktart: 14.24.10.0 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate

mit offenem Atemsystem)

Beschreibung

- zur Loéschung vorgesehen

Indikation

- zur Léschung vorgesehen

11.2 Produktart: 14.24.10.1 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate

mit geschlossenem Atemsystem )

Beschreibung

- zur Léschung vorgesehen
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Indikation

- zur Léschung vorgesehen

11.3 Produktart: 14.24.10.2 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate

mit offenem/geschlossenem Atemsystem )

Beschreibung

- zur Léschung vorgesehen

Indikation

- zur Loéschung vorgesehen

11.4 Produktart: 14.24.10.3 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate

mit offenem Atemsystem und integrierter Befeuchtung)

Beschreibung

- zur Léschung vorgesehen

Indikation

- zur Loéschung vorgesehen

11.5 Produktart: 14.24.10.4 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate

mit geschlossenem Atemsystem mit integrierter Befeuchtung)

Beschreibung
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- zur Loéschung vorgesehen

Indikation

- zur Léschung vorgesehen

11.6 Produktart: 14.24.10.5 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréate

mit offenem/geschlossenem Atemsystem mit integrierter Befeuchtung)

Beschreibung

- zur Loéschung vorgesehen

Indikation

- zur Léschung vorgesehen

12 Produktuntergruppe: 14.24.11 zur Loschung vorgesehen (Auto-
matisch anpassbare Beatmungsgerate zur intermittierenden Be-
feuchtung)

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.
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- Nachweis gilt durch CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie
93/42 EWG als erbracht.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des 8 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach
anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Nachweis gilt durch CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie
93/42 EWG als erbracht.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des 8 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der
Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.
Ill. Besondere Qualitatsanforderungen
lll.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitéatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich
durch:
- Herstellererklarungen

Die Herstellererklarungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Tragbares, elektrisch betriebenes Gerat, welches fir den
Betrieb keine Druckgase bendtigt.

- Anzeige der eingestellten und tatsachlich wirksamen
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Beatmungsparameter.

- Mindestens ein Parameter muss durch das Gerat automatisch
regelbar sein.

Zusatzliche Anforderung an Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Untergruppe 14.24.17 mussen erfillt

werden.

I11.2. Qualitéatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Nicht besetzt

[11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz geeignet sein.

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) durch:

- qualitativ angemessene, medizinische Bewertungen/Prifungen

oder

- Studien zum Nachweis der Wirksamkeit, zur Sicherung des
Erfolges der Krankenbehandlung bzw. des
Behinderungsausgleiches bei den beanspruchten
Indikationen.

Die Bewertungen/Prifungen oder Studien missen auch folgende Parameter belegen:
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- Das Gerat muss fur den vom Hersteller ausgewiesenen
Anwendungsbereich therapeutisch ausreichende
Leistungsreserven, d.h. ausreichender Atemwegsdruck,
Inspirationsflow etc. besitzen.

- Das Gerat muss in der Lage sein, bei neurologische
Erkrankungen mit unzureichender alveolérer Ventilation
und chronischen Lungenerkrankungen mit Uberlastung der
Atemmuskulatur die Atemarbeit des Patienten zumindest

teileise zu tbernehmen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

Auflistung der technischen Daten gemafl Antragsformular Abschnitt V.

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei
erforderlichen MaBnahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Typenschild

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
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- Mindestens ein Beatmungsschlauchsystem im Lieferumfang
enthalten.

Zuséatzliche Anforderung an Geréte mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Warmluftbefeuchter im Lieferumfang enthalten und in das
Gerat fest oder losbar als eine Einheit integriert.

12.1 Produktart: 14.24.11.0 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare Beatmungsge-

rate mit offenem Atemsystem )

Beschreibung

- zur Léschung vorgesehen

Indikation

- zur Léschung vorgesehen

12.2 Produktart: 14.24.11.1 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare Beatmungsge-

rate mit geschlossenem Atemsystem )

Beschreibung

- zur Loéschung vorgesehen

Indikation

- zur Léschung vorgesehen
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12.3 Produktart: 14.24.11.2 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare Beatmungsge-

rate mit offenem/geschlossenem Atemsystem )

Beschreibung

- zur Loéschung vorgesehen

Indikation

- zur Léschung vorgesehen

12.4 Produktart: 14.24.11.3 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare Beatmungsge-

rate mit offenem Atemsystem und integrierter Befeuchtung)

Beschreibung

- zur Loéschung vorgesehen

Indikation

- zur Léschung vorgesehen

12.5 Produktart: 14.24.11.4 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare Beatmungsge-

rate mit geschlossenem Atemsystem mit integrierter Befeuchtung)

Beschreibung

- zur Léschung vorgesehen

Indikation

- zur Loéschung vorgesehen
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12.6 Produktart: 14.24.11.5 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare Beatmungsge-

rate mit offenem/geschlossenem Atemsystem mit integrierter Befeuchtung)

Beschreibung

- zur Léschung vorgesehen

Indikation

- zur Léschung vorgesehen
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13 Produktuntergruppe: 14.24.12 Beatmungsgerate zur lebenser-

haltenden Beatmung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

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

- Tragbares, elektrisch betriebenes Gerét, welches fur den Betrieb keine Druckgase benétigt

- Anzeige der eingestellten und tatsachlich wirksamen Beatmungsparameter

Zusatzliche Anforderungen an Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter mussen erfullt wer-

den.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallse-

rien/Anwendungsbeobachtungen

oder

- Studien zum Nachweis des medizinischen Nutzens
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Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von Fallserien/Anwendungs-
beobachtungen oder Studien mussen belegen, dass mit den Beatmungsgeraten zur lebenserhal-
tenden Beatmung eine sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen
Anforderungen erfolgen kann. Hierbei sind insbesondere folgende Aspekte zu bericksichtigen:

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

- Das Gerat muss in der Lage sein, bei neurologischen Erkrankungen mit unzureichender alveola-
rer Ventilation und chronischen Lungenerkrankungen mit Uberlastung der Atemmuskulatur die
Atemarbeit der Versicherten oder des Versicherten vollstandig zu Gbernehmen.

Eine klinische Bewertung auf der Basis von MEDDEV 2.7/4 ist als Nachweis méglich, wenn Daten
aus Anwendungsbeobachtungen/Studien beim Einsatz des Produktes im h&uslichen Bereich zum
gesamten Indikationsspektrum eingeflossen sind.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemal Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V
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- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Mindestens ein Beatmungsschlauchsystem im Lieferumfang enthalten

- Akku zur Notversorgung inklusive Ladegerat im Lieferumfang enthalten

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

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

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

- Aufbau bzw. Montage sind vor Ort bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in
der Hauslichkeit vorzunehmen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

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

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Riickholung des
Gerates zu leisten.

- Schriftliche Dokumentation der Eigentumsbelehrung

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Fuhren des Medizinproduktebuches nach § 12 Medizinproduktebetreiberverordnung

- Fuihren des Bestandsverzeichnisses nach 8§ 13 Medizinproduktebetreiberverordnung
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VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung, sofern erforderlich auch der Betreuungs-
personen, in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Her-
steller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
ZurlUstungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder
der Versicherte bzw. die Betreuungsperson in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltagli-
chen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Uber die Ersteinweisung hinaus sind regelmaRig Erinnerungen an die wesentlichen Gebrauchs-
regeln innerhalb des Versorgungszeitraums durchzufuhren.

VIl.4 Service

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-
schaffung ist zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfuihrung aller relevanten regelméafigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Eine qualifizierte Nachbetreuung/Nachsorge und Durchfiihrung notwendiger Instandhaltungs-
und Reparaturarbeiten ist fir den gesamten Versorgungszeitraum sicherzustellen.

- Bereitstellung einer 24 h-Servicehotline inklusive unverzigliche Bereitstellung von Ersatz inner-
halb des Geltungsbereiches des Versorgungsvertrages
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- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewéahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

13.1 Produktart: 14.24.12.0 zur L6schung vorgesehen (Manuell anpassbare Beatmungsgeréte)

Beschreibung

- zur Léschung vorgesehen

Indikation

- zur Léschung vorgesehen

13.2 Produktart: 14.24.12.1 zur L6schung vorgesehen (Automatisch anpassbare Beatmungsge-

rate)

Beschreibung

- zur Léschung vorgesehen

Indikation

- zur Loéschung vorgesehen

13.3 Produktart: 14.24.12.2 Beatmungssysteme flr lebenserhaltende Beatmung mit Ein-
schlauchsystem und offenem/geschlossenem Atemsystem

Beschreibung

Beatmungsgeréate zur dauernden, lebenserhaltenden hauslichen Behandlung Gibernehmen die
Atemarbeit vollstandig. Die Beatmung erfolgt kontrolliert (die Beatmungsmaschine gibt den
Atemrhythmus vor) oder mit einem von der Versicherten oder dem Versicherten getriggerten Be-
atmungsmodus. Eine speziell geschulte Person muss fur die Gerateanwendung eingewiesen sein.
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Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und eine Maske oder eine
Trachealkanile mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht wird.

Die Beatmung erfolgt tber ein Einschlauchsystem und mittels offenem Leckagesystem oder ge-
schlossenem Ventilsystem.

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kdnnen am Gerat individuell eingestellt werden. Die fur die sichere Applikation des Beatmungsge-
rates notwendigen Beatmungs- und Uberwachungsparameter werden gemessen und angezeigt.

Geratestorungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungtinstige Betriebszustande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) werden durch die entsprechenden akustischen und/oder opti-
schen Alarmsignale gemeldet.

Zusatzausstattungen in Form von Atemgasbefeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen
stehen fUr den Fall zur Verfliigung, dass eine Befeuchtung der Atemluft oder eine Anreicherung
der Atemluft mit Sauerstoff therapeutisch notwendig ist.

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

Bei lebenserhaltender Beatmung sollte im Hinblick auf notwendige Reinigungen, Wartungen und
Kontrollen oder einen Defekt stets ein zweites baugleiches Gerat vorhanden sein, das getauscht
werden kann und mit welchem im Notfall die Zeit bis zum Eintreffen des medizinisch-technischen
Notdienstes tUberbrickt werden kann.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromusku-
laren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyndrom,
Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Polymyosi-
tis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lungenfibro-
se, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Zur auBerklinischen/hauslichen lebenserhaltenden Beatmung und Sicherstellung der Atmungs-
funktion
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Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auf3erklinischen Beatmung erfolgt
in stationdren Einrichtungen (zugelassene Krankenh&auser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-
mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur auBerklinische Beatmung). Die auBerklinische Beat-
mung erfolgt mit dem Beatmungsgerat, mit dem die Therapie-Einstellung zur auflerklini-
schen/héuslichen Beatmung durchgefiihrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin bzw.
dem verordnendem Arzt und entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein ande-
res Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbedin-
gungen erfolgen, wie sie fur die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaiigen arzt-
lichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

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

13.4 Produktart: 14.24.12.3 Beatmungsgeréate fir lebenserhaltende Beatmung mit Einschlauch-
system/Zweischlauchsytem und offenem/geschlossenem System

Beschreibung

Beatmungsgerate zur dauernden, lebenserhaltenden hauslichen Behandlung Gbernehmen die
Atemarbeit vollstdndig. Die Beatmung erfolgt kontrolliert (die Beatmungsmaschine gibt den
Atemrhythmus vor) oder mit einem von der Versicherten oder dem Versicherten getriggerten Be-
atmungsmodus. Eine speziell geschulte Person muss fur die Gerateanwendung eingewiesen sein.

Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und eine Maske oder eine
Trachealkantle mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht wird.

Die Beatmung erfolgt Uber ein Einschlauch- oder Doppelschlauchsystem und mittels offenem
Leckagesystem oder geschlossenem Ventilsystem.

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kdnnen am Gerét individuell eingestellt werden. Die fir die sichere Applikation des Beatmungsge-
rates notwendigen Beatmungs- und Uberwachungsparameter werden gemessen und angezeigt.
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Geratestorungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungiinstige Betriebszustéande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) werden durch die entsprechenden akustischen und/oder opti-
schen Alarmsignale gemeldet.

Zusatzausstattungen in Form von Atemgasbefeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen
stehen fir den Fall zur Verfiigung, dass eine Befeuchtung der Atemluft oder eine Anreicherung
der Atemluft mit Sauerstoff therapeutisch notwendig ist.

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

Bei lebenserhaltender Beatmung sollte im Hinblick auf notwendige Reinigungen, Wartungen und
Kontrollen oder einen Defekt stets ein zweites baugleiches Gerat vorhanden sein, das getauscht
werden kann und mit welchem im Notfall die Zeit bis zum Eintreffen des medizinisch-technischen
Notdienstes Uberbrickt werden kann.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromusku-
laren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyndrom,
Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Polymyosi-
tis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lungenfibro-
se, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Zur auBerklinischen/hauslichen lebenserhaltenden Beatmung und Sicherstellung der Atmungs-
funktion

Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auerklinischen Beatmung erfolgt
in stationdren Einrichtungen (zugelassene Krankenh&auser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-
mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur au3erklinische Beatmung). Die aul3erklinische Beat-
mung erfolgt mit dem Beatmungsgerat, mit dem die Therapie-Einstellung zur aufRerklini-
schen/hauslichen Beatmung durchgefihrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin bzw.
dem verordnendem Arzt und entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein ande-
res Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbedin-
gungen erfolgen, wie sie fur die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.
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Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafigen &rzt-

lichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G
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14 Produktuntergruppe: 14.24.13 Beatmungsgerate zur intermittie-
renden Beatmung mit einem Beatmungsdruck > 30 hPA

Anforderungen gemaf 8 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

I1I.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

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

- Tragbares, elektrisch betriebenes Gerét, welches fur den Betrieb keine Druckgase benétigt

- Beatmungsdruck des Gerates grofier als 30 hPa

- Anzeige der eingestellten und tatsachlich wirksamen Beatmungsparameter

Zusatzliche Anforderungen an Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter missen erfullt wer-

den.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallse-

rien/Anwendungsbeobachtungen

oder
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- Studien zum Nachweis des medizinischen Nutzens

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von Fallse-
rien/Anwendungsbeobachtungen oder Studien missen belegen, dass mit den Beatmungsgeraten
zur intermittierenden Beatmung > 30 hPa Beatmungsdruck eine sachgerechte Versorgung im
Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen kann. Hierbei sind insbe-
sondere folgende Aspekte zu bericksichtigen:

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

- Das Gerat muss in der Lage sein, bei neurologischen Erkrankungen mit unzureichender alveola-
rer Ventilation und chronischen Lungenerkrankungen mit Uberlastung der Atemmuskulatur die
Atemarbeit der Versicherten oder des Versicherten zumindest teilweise zu tibernehmen.

Eine klinische Bewertung auf der Basis von MEDDEV 2.7/4 ist als Nachweis méglich, wenn Daten
aus Anwendungsbeobachtungen/Studien beim Einsatz des Produktes im h&uslichen Bereich zum
gesamten Indikationsspektrum eingeflossen sind.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung
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- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Mindestens ein Beatmungsschlauchsystem im Lieferumfang enthalten

Zusatzliche Anforderungen an 14.24.11.3 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur invasi-
ven und nicht invasiven Anwendung mit integriertem Akku; 14.24.11.5 Beatmungsgerate mit ge-
schlossenem Atemsystem und integriertem Akku; zusatzliche Anforderungen an 14.24.11.7 Be-
atmungsgerate mit offenem und geschlossenem Atemsystem zur nicht invasiven und invasiven
Anwendung mit integriertem Akku:

- integrierter, d.h. gerateeigener eingebauter Akku

Zusatzliche Anforderung an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Warmluftbefeuchter im Lieferumfang enthalten und in das Gerat fest oder Idsbar als eine Einheit
integriert

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaf § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.
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VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

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

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

- Aufbau bzw. Montage sind vor Ort bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in
der Hauslichkeit vorzunehmen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.
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- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Riickholung des

Gerates zu leisten.

- Schriftliche Dokumentation der Eigentumsbelehrung

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Fiihren des Medizinproduktebuches nach § 12 Medizinproduktebetreiberverordnung

- Fuhren des Bestandsverzeichnisses nach 8 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung, sofern erforderlich auch der Betreuungs-
personen, in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Her-
steller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
ZurlUstungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder
der Versicherte bzw. die Betreuungsperson in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltagli-
chen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Uber die Ersteinweisung hinaus sind regelméaRig Erinnerungen an die wesentlichen Gebrauchs-
regeln innerhalb des Versorgungszeitraums durchzufuhren.

VIl.4 Service

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.
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- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-

schaffung ist zu informieren.

- Eine qualifizierte Nachbetreuung/Nachsorge und Durchfihrung notwendiger Instandhaltungs-
und Reparaturarbeiten ist fur den gesamten Versorgungszeitraum sicherzustellen.

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

14.1 Produktart: 14.24.13.0 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur nicht invasiven
Anwendung

Beschreibung

Beatmungsgeréate zur intermittierenden, hauslichen Beatmung tbernehmen regelmafig fur be-
stimmte Zeiten (z. B. nachts) die Atemarbeit ganz oder teilweise. Die Beatmung erfolgt assistiert
(die Versicherte oder der Versicherte triggert die Beatmungsmaschine) oder kontrolliert (die Be-
atmungsmaschine gibt den Atemrhythmus vor) mittels Maske. Eine speziell geschulte Person

muss fur die Gerateanwendung eingewiesen sein.

Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und eine Maske mit der Ma-
schine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht wird.

Die Gerate verfugen uber ein offenes Atemsystem (Leckagesystem), d. h. die Ausatmung wird
nicht durch die Beatmungsmaschine kontrolliert.

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kdnnen am Gerat individuell eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemes-
sen und angezeigt.

Geratestorungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungtinstige Betriebszustande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsig-
nale gemeldet werden.
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Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen stehen
fur den Fall zur Verfigung, dass eine Befeuchtung der Atemluft oder eine Anreicherung der
Atemluft mit Sauerstoff therapeutisch notwendig ist.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromusku-
laren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyndrom,
Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Polymyosi-
tis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lungenfibro-
se, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Zur auBerklinischen/hauslichen nichtinvasiven Beatmung und Sicherstellung der Atmungsfunk-

tion

Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auf3erklinischen Beatmung erfolgt
in stationdren Einrichtungen (zugelassene Krankenh&auser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-
mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur au3erklinische Beatmung).

Die auferklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgeréat, mit dem die Therapie-Einstellung
zur auBerklinischen/hé&uslichen Beatmung durchgefuhrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin bzw.
dem verordnendem Arzt und entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein ande-
res Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbedin-
gungen erfolgen, wie sie fur die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmégigen
arztlichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G
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14.2 Produktart: 14.24.13.1 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur invasiven und nicht

invasiven Anwendung

Beschreibung

Beatmungsgerate zur intermittierenden, hauslichen Beatmung Ubernehmen regelmagig fur be-
stimmte Zeiten (z. B. nachts) die Atemarbeit ganz oder teilweise. Die Beatmung erfolgt assistiert
(die Versicherte oder der Versicherte triggert die Beatmungsmaschine) oder kontrolliert (die Be-
atmungsmaschine gibt den Atemrhythmus vor). Eine speziell geschulte Person muss fur die Gera-

teanwendung eingewiesen sein.

Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der tGber ein Schlauchsystem und eine Maske oder eine
Trachealkanile mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht wird.

Die Gerate verfigen Uber ein offenes Atemsystem (Leckagesystem), d. h. die Ausatmung wird
nicht durch die Beatmungsmaschine kontrolliert.

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kénnen am Gerat individuell eingestellt werden.

Geratestérungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungtinstige Betriebszustande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsig-
nale gemeldet werden.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromusku-
laren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyndrom,
Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Polymyosi-
tis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lungenfibro-
se, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Zur auBerklinischen/hauslichen nichtinvasiven und invasiven Beatmung und Sicherstellung der
Atmungsfunktion
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Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auRerklinischen Beatmung erfolgt
in stationaren Einrichtungen (zugelassene Krankenh&duser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-

mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur auBerklinische Beatmung).

Die auerklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgeréat, mit dem die Therapie-Einstellung
zur auBerklinischen/hé&uslichen Beatmung durchgefuhrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin bzw.
dem verordnendem Arzt und entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein ande-
res Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbedin-
gungen erfolgen, wie sie fur die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

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

14.3 Produktart: 14.24.13.2 Beatmungsgerate mit offenem Atemsystem zur invasiven und nicht

invasiven Anwendung mit integriertem Akku

Beschreibung

Beatmungsgerate zur intermittierenden, hauslichen Beatmung Ubernehmen regelmagig fur be-
stimmte Zeiten (z. B. nachts) die Atemarbeit ganz oder teilweise. Die Beatmung erfolgt assistiert
(die Versicherte oder der Versicherte triggert die Beatmungsmaschine) oder kontrolliert (die Be-
atmungsmaschine gibt den Atemrhythmus vor). Eine speziell geschulte Person muss fur die Gera-

teanwendung eingewiesen sein.

Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und eine Maske oder eine
Trachealkanile mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht wird.

Die Gerate verfugen uber ein offenes Atemsystem (Leckagesystem), d. h. die Ausatmung wird
nicht durch die Beatmungsmaschine kontrolliert.

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kénnen am Gerat individuell eingestellt werden.
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Geratestorungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungiinstige Betriebszustéande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsig-
nale gemeldet werden.

Die Beatmungsgerate verfiigen Uber einen integrierten, d.h. gerateeigenen eingebauten Akku
bzw. Batterie. Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschluss-
systemen stehen fir den Fall zur Verfigung, dass eine Befeuchtung der Atemluft oder eine Anrei-
cherung der Atemluft mit Sauerstoff therapeutisch notwendig ist.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromusku-
laren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyndrom,
Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Polymyosi-
tis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lungenfibro-
se, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Zur auBerklinischen/hauslichen nichtinvasiven und invasiven Beatmung und Sicherstellung der
Atmungsfunktion

Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auRerklinischen Beatmung erfolgt
in stationdren Einrichtungen (zugelassene Krankenh&auser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-
mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur au3erklinische Beatmung).

Die auerklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgeréat, mit dem die Therapie-Einstellung
zur auBerklinischen/héauslichen Beatmung durchgefuhrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin bzw.
dem verordnendem Arzt und entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein ande-
res Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbedin-
gungen erfolgen, wie sie fur die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G

14.4 Produktart: 14.24.13.3 Beatmungsgerate mit geschlossenem Atemsystem und integriertem
Akku

Beschreibung

Beatmungsgeréate zur intermittierenden, hauslichen Beatmung tbernehmen regelmafig fur be-
stimmte Zeiten (z. B. nachts) die Atemarbeit ganz oder teilweise. Die Beatmung erfolgt assistiert
(die Versicherte oder der Versicherte triggert die Beatmungsmaschine) oder kontrolliert (die Be-
atmungsmaschine gibt den Atemrhythmus vor). Eine speziell geschulte Person muss fur die Gera-

teanwendung eingewiesen sein.

Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der Uber ein Schlauchsystem mit der Maschine verbunden
ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht wird.

Die Gerate verfugen Uber ein geschlossenes Atemsystem (Ventilsystem), d. h. die Ausatmung wird
durch die Beatmungsmaschine kontrolliert.

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kdnnen am Gerat individuell eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemes-
sen und angezeigt.

Geratestorungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungiinstige Betriebszustéande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsig-
nale gemeldet werden.

Die Beatmungsgerate verflgen Uber einen integrierten, d.h. gerateeigenen eingebauten Akku
bzw. Batterie. Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschluss-
systemen stehen flr den Fall zur Verfiigung, dass eine Befeuchtung der Atemluft oder eine Anrei-
cherung der Atemluft mit Sauerstoff therapeutisch notwendig ist.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromusku-
laren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyndrom,
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Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Polymyosi-
tis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lungenfibro-
se, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Zur auBerklinischen/hauslichen Beatmung und Sicherstellung der Atmungsfunktion
Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auRerklinischen Beatmung erfolgt
in stationaren Einrichtungen (zugelassene Krankenhduser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-

mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur auBerklinische Beatmung).

Die auBerklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgeréat, mit dem die Therapie-Einstellung
zur auBerklinischen/héauslichen Beatmung durchgefuhrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin bzw.
dem verordnenden Arzt und entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein ande-
res Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbedin-
gungen erfolgen, wie sie fur die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

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

14.5 Produktart: 14.24.13.4 Beatmungsgerate mit offenem und geschlossenem Atemsystem zur

invasiven und nicht invasiven Anwendung

Beschreibung

Beatmungsgerate zur intermittierenden, hauslichen Beatmung Ubernehmen regelmagig fur be-
stimmte Zeiten (z. B. nachts) die Atemarbeit ganz oder teilweise. Die Beatmung erfolgt assistiert
(die Versicherte oder der Versicherte triggert die Beatmungsmaschine) oder kontrolliert (die Be-
atmungsmaschine gibt den Atemrhythmus vor). Eine speziell geschulte Person muss fur die Gera-

teanwendung eingewiesen sein.

Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und eine Maske oder eine
Trachealkanile mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht wird.

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 157 von 266



Die Gerate verfugen Uber ein offenes (Leckagesystem) und geschlossenes Atemsystem (Ventilsys-
tem).

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kdnnen am Gerat individuell eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemes-
sen und angezeigt.

Geratestorungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungiinstige Betriebszustéande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsig-
nale gemeldet werden.

Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen stehen
fur den Fall zur Verfugung, dass eine Befeuchtung der Atemluft oder eine Anreicherung der
Atemluft mit Sauerstoff therapeutisch notwendig ist.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromusku-
laren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyndrom,
Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Polymyosi-
tis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lungenfibro-
se, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Zur auBerklinischen/hauslichen nichtinvasiven und invasiven Beatmung und Sicherstellung der
Atmungsfunktion

Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur aul3erklinischen Beatmung erfolgt
in stationdren Einrichtungen (zugelassene Krankenh&auser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-

mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur auBerklinische Beatmung).

Die auBerklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgeréat, mit dem die Therapie-Einstellung
zur aulierklinischen/héauslichen Beatmung durchgefuhrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin bzw.
dem verordnenden Arzt und entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein ande-
res Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbedin-
gungen erfolgen, wie sie fur die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.
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Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmégigen
arztlichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

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

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

Beschreibung

Beatmungsgerate zur intermittierenden, hauslichen Beatmung Ubernehmen regelmagig fur be-
stimmte Zeiten (z. B. nachts) die Atemarbeit ganz oder teilweise. Die Beatmung erfolgt assistiert
(der Versicherte triggert die Beatmungsmaschine) oder kontrolliert (die Beatmungsmaschine gibt
den Atemrhythmus vor). Eine speziell geschulte Person muss fur die Gerdteanwendung eingewie-

sen sein.

Das Beatmungsgerét erzeugt einen Uberdruck, durch den die Lunge und der Brustkorb der Versi-
cherten oder des Versicherten (die oder der uber ein Schlauchsystem und eine Nasenmaske oder
eine Trachealkantle mit der Maschine verbunden ist)gedehnt werden und Atemluft verabreicht

wird.

Die Gerate verfugen uber ein offenes (Leckagesystem) und geschlossenes Atemsystem (Ventilsys-
tem).

Die Beatmungsform und wichtige Beatmungsparameter (z. B. Frequenz, Volumen, Zeitvolumen)
kdnnen am Gerat individuell eingestellt werden. Einige der Beatmungsparameter werden gemes-
sen und angezeigt.

Geratestérungen und fur die Versicherte oder den Versicherten ungtinstige Betriebszustande
(z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen durch verschiedene akustische oder optische Alarmsig-
nale gemeldet werden.

Die Beatmungsgerate verflgen Uber einen integrierten, d.h. gerateeigenen eingebauten Akku
bzw. Batterie. Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschluss-
systemen stehen flr den Fall zur Verfiigung, dass eine Befeuchtung der Atemluft oder eine Anrei-
cherung der Atemluft mit Sauerstoff therapeutisch notwendig ist.
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Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedirftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromusku-
laren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyndrom,
Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Polymyosi-
tis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lungenfibro-
se, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Zur auBerklinischen/hauslichen nichtinvasiven und invasiven Beatmung und Sicherstellung der
Atmungsfunktion

Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auerklinischen Beatmung erfolgt
in stationaren Einrichtungen (zugelassene Krankenhduser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-

mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur auBerklinische Beatmung).

Die auerklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgeréat, mit dem die Therapie-Einstellung
zur auBerklinischen/hé&uslichen Beatmung durchgefuhrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin bzw.
dem verordnenden Arzt und entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein ande-
res Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbedin-
gungen erfolgen, wie sie fur die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen und die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G
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15 Produktuntergruppe: 14.24.14 Erganzungen fur respiratorische

Systeme
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

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

Zusatzliche Anforderungen an SpO2-Module zur Messung der Sauerstoffsattigung

- Messung der Sauerstoffsattigung muss maoglich sein.

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

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

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

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

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallse-
rien/Anwendungsbeobachtungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von Fallse-

rien/Anwendungsbeobachtungen missen belegen, dass mit den Erganzungen fir modulare re-
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spiratorische Systeme eine sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezo-
genen Anforderungen erfolgen kann.

Eine klinische Bewertung auf der Basis von MEDDEV 2.7/4 ist als Nachweis mdglich, wenn Daten
aus Anwendungsbeobachtungen/Studien beim Einsatz des Produktes im hauslichen Bereich zum
gesamten Indikationsspektrum eingeflossen sind.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.
- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des

Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 164 von 266



- Abgabe ausschlieBllich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

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

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

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

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

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfuihrung aller relevanten regelméafRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.
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- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

15.1 Produktart: 14.24.14.0 Ergdnzungen fur modulare respiratorische Systeme

Beschreibung

Ergdnzungen flr modulare respiratorische Systeme sind Ergdnzungsmodule, die das respiratori-
sche System um zusatzliche Funktionalitaten bzw. Beatmungsmodi erganzen, die Bedienung des
respiratorischen Systems vereinfachen oder der zuséatzlichen Messung physiologischer Parameter

dienen.

Dies konnen sein:

- Sprachausgabemodule dienen der erleichterten Bedienung des respiratorischen Systems durch
blinde oder hochgradig sehbehinderte Menschen. Die jeweils auf dem Display des Grundgerates
angezeigten Texte werden Uber das Sprachmodul akustisch ausgegeben.

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

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

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit behandlungsbedurftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienz bei Stérungen des Atemzentrums (z. B. Hirnstamminfarkt, primére Hypoventilati-
on/Undine Syndrom, traumatischen Hirnschaden, Multiple Sklerose, Syringomyelie), neuromusku-
laren Erkrankungen (z. B. spinale Muskelatrophie, amyotrophe Lateralsklerose, Postpoliosyndrom,
Polyneuroradikulitis, Guillain-Barré-Syndrom, Phrenikusparesen, Muskeldystrophien, Polymyosi-
tis, Myasthenia gravis pseudoparalytica) oder Schadigungen der Lunge (z. B. COPD, Lungenfibro-
se, Trachealstenose, Mukoviszidose, Emphysem)

- Bei Versorgung mit dem entsprechenden - im Einzelprodukt - benannten Beatmungsgerat zur
auBerklinischen/hauslichen Beatmung und Sicherstellung der Atmungsfunktion
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Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur auRerklinischen Beatmung erfolgt
in stationaren Einrichtungen (zugelassene Krankenh&duser, Rehabilitationseinrichtungen, Beat-
mungszentren, Weaningzentren, Zentren fur auBerklinische Beatmung).

Die auerklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgeréat, mit dem die Therapie-Einstellung
zur auBerklinischen/hé&uslichen Beatmung durchgefuhrt wurde.

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der verordnenden Arztin bzw.
dem verordnenden Arzt und entsprechender Zustimmung zuléssig. Die Umstellung auf ein ande-
res Beatmungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den gleichen Rahmenbedin-
gungen erfolgen, wie sie fur die Einleitung einer Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaiigen arzt-

lichen Kontrolle mit Kontrolle der Beatmungsparameter.

15.2 Produktart: 14.24.14.1 Nicht besetzt

Beschreibung

- Nicht besetzt

Indikation

- Nicht besetzt

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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16 Produktuntergruppe: 14.24.15 zur L6schung vorgesehen (Modu-
lare respiratorische Systeme)

I. Funktionstauglichkeit

- Nicht besetzt

Il. Sicherheit

- Nicht besetzt

Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt
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17 Produktuntergruppe: 14.24.16 Masken zur Adaption respiratori-

scher Systeme
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen
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und

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Produktmuster missen auch folgende Parameter bele-
gen:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltstublichen Mitteln, Methoden und Geréatschaften

- Der Anschluss von verschiedenen Geraten unterschiedlicher Hersteller muss méglich sein.

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

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

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Das Produkt muss mehrfach verwendbar und bei taglicher Nutzung und Reinigung mindestens

Uber einen Zeitraum von 90 Tagen nutzbar sein.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemal Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemalie und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertradgen nach 8§ 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.
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Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Abgabe ausschlieB3lich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

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

VI1.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und

Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Bereitstellung einer 24 h-Servicehotline bei lebenserhaltend zu beatmenden Versicherten.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewéahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.
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17.1 Produktart: 14.24.16.0 Konfektionierte Nasenmasken ohne integriertes Abstromsystem

Beschreibung

Masken stellen das Bindeglied zwischen Gerat und der Versicherten oder dem Versicherten dar.
Sie werden aus Kunststoffen gefertigt und mussen an die Versicherte oder den Versicherten an-
passbar sein, um Druckstellen und undichte Stellen zu vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe
von Bandern, Kopfhauben o. & am Kopf fixiert.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sie regelmaRig ausgetauscht wer-
den (ca. einmal jahrlich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhéngig von der
Dauer der Beatmung/Druckunterstitzung, von der Schweif3sekretion der Haut und von der Pflege
der Maske. Die Masken sollten nur mit Desinfektions- oder Lésungsmitteln behandelt werden,
welche vom jeweiligen Hersteller freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefuhrt sind, da
ansonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Nasenmasken umschlieBen mit inrem Maskenkissen die Nase. Sie sind oft zusatzlich mit einer
gepolsterten Stirnstitze versehen, die die Position der Maske stabilisieren soll. Nasenmasken
weisen gegeniber Nasen-Mundmasken oder Ganzgesichtsmasken eine geringere GréRe und ein
kleineres Totraumvolumen auf. Die Mdglichkeit Sekret abzuhusten, zu sprechen und ggf. zu es-
sen oder zu trinken bleiben erhalten. Fur deren Anwendung ist jedoch die Kooperation der Versi-
cherten oder des Versicherten notwendig. Mdgliche Mundleckagen bei héheren Inspirationsdrii-
cken oder wahrend des Schlafens fihren zum Entweichen der Luft iber den Mund bis ggf. hin zur
volligen Ineffektivitat der Beatmung bzw. Druckunterstiitzung.

Die Produkte sind nicht fir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.
Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit erforderlicher Gerateversorgung bei schlafbezogenen oder

anderen Atmungsstorungen

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerat und Nase/Mund mit Erméglichung der
pneumatischen Schienung der oberen Luftwege

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang der nichtinvasiven Beatmung

Versorgungsbereich geman den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B
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17.2 Produktart: 14.24.16.1 Konfektionierte Nasen-Mundmasken ohne integriertes Abstrémsys-
tem

Beschreibung

Masken stellen das Bindeglied zwischen Gerat und der Versicherten oder dem Versicherten dar.
Sie werden aus Kunststoffen gefertigt und missen an die Versicherte oder den Versicherten an-
passbar sein, um Druckstellen und undichte Stellen zu vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe
von Bandern, Kopfhauben o. &. am Kopf fixiert.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sie regelmaliig ausgetauscht wer-
den (ca. einmal jahrlich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhé&ngig von der
Dauer der Beatmung/Druckunterstiitzung, von der Schweiflsekretion der Haut und von der Pflege
der Maske. Die Masken sollten nur mit Desinfektions- oder Lésungsmitteln behandelt werden,
welche vom jeweiligen Hersteller freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefuhrt sind, da
ansonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Nasen-Mundmasken (auch Full-Face-Masken genannt) umschlieBen Nase und Mund und ermdg-
lichen die Beatmung bzw. Druckunterstitzung wahlweise tUber die Nase und insbesondere auch
Uber den Mund. Gegentiber Nasenmasken weisen sie einen héheren Totraum auf und decken ei-
nen grolReren Bereich des Gesichtsfeldes ab, verhindern jedoch durch Mundatmung auftretende
Leckagen, da dieser mit abgedeckt wird.

Die Produkte sind nicht fur den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.
Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit erforderlicher Gerateversorgung bei schlafbezogenen oder

anderen Atmungsstorungen

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerat und Nase/Mund mit Erméglichung der
pneumatischen Schienung der oberen Luftwege

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang der nichtinvasiven Beatmung

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 14B

17.3 Produktart: 14.24.16.2 Konfektionierte Nasenmasken mit integriertem Abstromsystem

Beschreibung
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Masken stellen das Bindeglied zwischen Gerat und der Versicherten oder dem Versicherten dar.
Sie werden aus Kunststoffen gefertigt und mussen an die Versicherte oder den Versicherten an-
passbar sein, um Druckstellen und undichte Stellen zu vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe
von Bandern, Kopfhauben o. &. am Kopf fixiert.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sie regelmalig ausgetauscht wer-
den (ca. einmal jahrlich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig von der
Dauer der Beatmung/Druckunterstitzung, von der Schweif3sekretion der Haut und von der Pflege
der Maske. Die Masken sollten nur mit Desinfektions- oder Lésungsmitteln behandelt werden,
welche vom jeweiligen Hersteller freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefuhrt sind, da
ansonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Nasenmasken umschlieffen mit ihrem Maskenkissen die Nase. Sie sind oft zusatzlich mit einer
gepolsterten Stirnstitze versehen, die die Position der Maske stabilisieren soll. Nasenmasken
weisen gegeniber Nasen-Mundmasken oder Ganzgesichtsmasken eine geringere GréRe und ein
kleineres Totraumvolumen auf. Die Mdglichkeiten Sekret abzuhusten, zu sprechen und ggf. zu
essen oder zu trinken bleiben erhalten. Fir die Anwendung der Nasenmasken ist jedoch die Ko-
operation der Versicherten oder des Versicherten notwendig. Mégliche Mundleckagen bei hdheren
Inspirationsdriicken oder wahrend des Schlafens fihren zum Entweichen der Luft Giber den Mund
bis ggf. hin zur vélligen Ineffektivitat der Beatmung bzw. Druckunterstiitzung.

Nasenmasken dieser Produktart verfligen tber ein Abstromsystem in Form einer Auslasséffnung

bzw. eines Auslassventils zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Die Produkte sind nicht fir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit erforderlicher Gerateversorgung bei schlafbezogenen oder

anderen Atmungsstorungen

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerat und Nase/Mund mit Erméglichung der
pneumatischen Schienung der oberen Luftwege

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang der nichtinvasiven Beatmung

Versorgungsbereich geman den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B
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17.4 Produktart: 14.24.16.3 Konfektionierte Nasenspitzenmasken mit integriertem Abstromsys-
tem

Beschreibung

Masken stellen das Bindeglied zwischen Gerat und der Versicherten oder dem Versicherten dar.
Sie werden aus Kunststoffen gefertigt und missen an die Versicherte oder den Versicherten an-
passbar sein, um Druckstellen und undichte Stellen zu vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe
von Bandern, Kopfhauben o. &. an der Nasenspitze fixiert und haben eine besonders kleine Aufla-
geflache.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sie regelmalig ausgetauscht wer-
den (ca. einmal jahrlich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig von der
Dauer der Atemunterstiitzung, von der Schwei3sekretion der Haut und von der Pflege der Maske.
Die Masken sollten nur mit Desinfektions- oder Losungsmitteln behandelt werden, welche vom
jeweiligen Hersteller freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da ansonsten
die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kdnnen.

Nasenspitzenmasken (Nasenpolstermasken) sind Sonderformen der Nasenmasken. Sie verfiigen
Uber zwei olivenférmige Luftauslasse, die unmittelbar in die Nasengange munden, die Polster
liegen direkt an der AuBenseite der Nasendffnungen an und weisen dementsprechend eine ledig-
lich geringe Auflageflache auf. Die Luft wird direkt Gber die Luftausldsse der Maske in die Nase
geleitet. Das Sichtfeld der Versicherten oder des Versicherten wird durch die Maske nicht bzw.
kaum beeintrachtigt.

Nasenspitzenmasken dieser Produktart verfligen Uber ein Abstromsystem in Form einer Auslass-

offnung bzw. eines Auslassventils zur Kohlendioxid-Auswaschung.
Die Produkte sind nicht fur den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.
Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit erforderlicher Geréateversorgung bei schlafbezogenen
Atmungsstorungen

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerat und Nase/Mund mit Ermdglichung der
pneumatischen Schienung der oberen Luftwege

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang der nichtinvasiven Beatmung
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Versorgungsbereich geman den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B

17.5 Produktart: 14.24.16.4 Konfektionierte Nasenkantlen mit integriertem Abstromsystem

Beschreibung

Masken und Nasenkantlen stellen das Bindeglied zwischen Gerat und der Versicherten oder dem
Versicherten dar. Sie werden aus Kunststoffen gefertigt und missen an die Versicherte oder den
Versicherten anpassbar sein, um Druckstellen und undichte Stellen zu vermeiden. Die Nasenka-
niile wird mit Hilfe von Bandern so am Kopf befestigt, dass die Offnungen in die Nase eingefiihrt

werden kdnnen.

Da die Kanulen nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sie regelméaRig ausgetauscht
werden (ca. einmal jahrlich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Kaniile abhangig von
der Dauer der Atemunterstitzung, von der Schweif3sekretion der Haut und von der Pflege der
Kanule. Die Kanilen sollten nur mit Desinfektions- oder Losungsmitteln behandelt werden, wel-
che vom jeweiligen Hersteller freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefihrt sind, da
ansonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Nasenkantlen mit integriertem Abstréomsystem sind nasal applizierbare Masken, die von ihrem
Aufbau her sogenannten Sauerstoffbrillen &hneln. Sie bestehen aus weichen, auswechselbaren
Nasenstiicken mit Atemdurchlass, die mit einem Schlauch verbunden sind. Mittels einer Kopfhal-
terung werden die Schlauchenden am Hals entlang auf die Brust gefuhrt und laufen in einem Y-
Adapter zusammen, der mit dem Atemschlauch des Therapiegerétes verbunden wird. Durch die
Auswahl verschiedener Nasenstiicke ist die Anpassung des Produktes mdéglich, um eine gute Ab-
dichtung im Bereich der Nasenldcher zu erzielen.

Nasenkanulen dieser Produktart verfligen Gber ein Abstromsystem in Form einer Auslasso6ffnung
bzw. eines Auslassventils zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Die Produkte sind nicht fir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit erforderlicher Geréateversorgung bei schlafbezogenen
Atmungsstorungen

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerat und Nase/Mund mit Ermdglichung der
pneumatischen Schienung der oberen Luftwege

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang der nichtinvasiven Beatmung
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Versorgungsbereich geman den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B

17.6 Produktart: 14.24.16.5 Konfektionierte Mundmasken mit integriertem Abstromsystem

Beschreibung

Masken stellen das Bindeglied zwischen Gerat und der Versicherten oder dem Versicherten dar.
Sie werden aus Kunststoffen gefertigt und missen an die Versicherte oder den Versicherten an-
passbar sein, um Druckstellen und undichte Stellen zu vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe
von Bandern, Kopfhauben o. & am Kopf fixiert. Die Masken werden am/im Mund getragen.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sie regelmaRig ausgetauscht wer-
den (ca. einmal jahrlich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhéngig von der
Dauer der Atemunterstitzung, von der Schweil3sekretion der Haut und von der Pflege der Maske.
Die Masken sollten nur mit Desinfektions- oder Lésungsmitteln behandelt werden, welche vom
jeweiligen Hersteller freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefihrt sind, da ansonsten
die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Die Produkte sind nicht fur den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.
Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit erforderlicher Geréateversorgung bei schlafbezogenen

Atmungsstorungen

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerat und Nase/Mund mit Ermdglichung der
pneumatischen Schienung der oberen Luftwege

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang der nichtinvasiven Beatmung

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

17.7 Produktart: 14.24.16.6 Konfektionierte Nasen-Mundmasken mit integriertem Abstrémsys-

tem

Beschreibung
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Masken stellen das Bindeglied zwischen Gerat und der Versicherten oder dem Versicherten dar.
Sie werden aus Kunststoffen gefertigt und mussen an die Versicherte oder den Versicherten an-
passbar sein, um Druckstellen und undichte Stellen zu vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe
von Bandern, Kopfhauben o. &. am Kopf fixiert.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sie regelmalig ausgetauscht wer-
den (ca. einmal jahrlich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig von der
Dauer der Beatmung/Druckunterstitzung, von der Schweif3sekretion der Haut und von der Pflege
der Maske. Die Masken sollten nur mit Desinfektions- oder Lésungsmitteln behandelt werden,
welche vom jeweiligen Hersteller freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefuhrt sind, da
ansonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Nasen-Mundmasken (Full-Face-Masken) umschlieRen Nase und Mund und ermdglichen die Beat-
mung bzw. Druckunterstiitzung wahlweise Uber die Nase und insbesondere auch tUber den Mund.
Gegenuber Nasenmasken weisen sie einen hoheren Totraum auf und decken einen gréReren Be-
reich des Gesichtsfeldes ab, verhindern jedoch durch Mundatmung auftretende Leckagen, da der
Mund mit abgedeckt wird.

Nasen-Mundmasken dieser Produktart verfiigen Gber ein Abstrémsystem in Form einer Auslass-
offnung bzw. eines Auslassventils zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Die Produkte sind nicht fur den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.
Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit erforderlicher Gerateversorgung bei schlafbezogenen oder

anderen Atmungsstérungen

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerat und Nase/Mund mit Ermdglichung der
pneumatischen Schienung der oberen Luftwege

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang der nichtinvasiven Beatmung

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 14B

17.8 Produktart: 14.24.16.7 Konfektionierte Ganzgesichtsmasken ohne integriertes Abstrom-
ventil
Beschreibung
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Masken stellen das Bindeglied zwischen Gerat und der Versicherten oder dem Versicherten dar.
Sie werden aus Kunststoffen gefertigt und mussen an die Versicherte oder den Versicherten an-
passbar sein, um Druckstellen und undichte Stellen zu vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe
von Bandern, Kopfhauben o. &. am Kopf fixiert.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sie regelmalig ausgetauscht wer-
den (ca. einmal jahrlich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig von der
Dauer der Beatmung/Druckunterstitzung, von der Schweif3sekretion der Haut und von der Pflege
der Maske. Die Masken sollten nur mit Desinfektions- oder Lésungsmitteln behandelt werden,
welche vom jeweiligen Hersteller freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefuhrt sind, da
ansonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Ganzgesichtsmasken (Vollgesichtsmasken, Total Face Mask) umschlieBen das gesamte Gesicht
der Versicherten oder des Versicherten. Der transparente Maskenkérper tberdeckt Nase, Mund
und Augen und liegt mit seiner umlaufenden Dichtlippe auf dem Gesicht der Versicherten oder
des Versicherten auf. Die Masken weisen i. d. R. eine gute Dichtigkeit auch bei héherem Beat-
mungsdruck auf und stellen eine Alternative dar, wenn Nasenmasken bzw. Mund-Nasenmasken

nicht verwendet werden kdénnen.

Die Produkte sind nicht fir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit erforderlicher Gerateversorgung bei schlafbezogenen oder
anderen Atmungsstorungen

- Wenn die Versorgung mit einer Nasen- oder Mund-Nasenmaske nicht ausreichend funktioniert

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerat und Nase/Mund mit Ermdglichung der
pneumatischen Schienung der oberen Luftwege

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang der nichtinvasiven Beatmung

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 14B

17.9 Produktart: 14.24.16.8 Konfektionierte Nasenspitzenmasken ohne integriertes Ab-
stromsystem
Beschreibung
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Masken stellen das Bindeglied zwischen Gerat und der Versicherten oder dem Versicherten dar,
sie werden aus Kunststoffen gefertigt und mussen an die Versicherte oder den Versicherten an-
passbar sein, um Druckstellen und undichte Stellen zu vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe
von Bandern, Kopfhauben o. &. am Kopf fixiert.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sie regelmalig ausgetauscht wer-
den (ca. einmal jahrlich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig von der
Dauer der Beatmung/Druckunterstitzung, von der Schweif3sekretion der Haut und von der Pflege
der Maske. Die Masken sollten nur mit Desinfektions- oder Lésungsmitteln behandelt werden,
welche vom jeweiligen Hersteller freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefuhrt sind, da
ansonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Nasenspitzenmasken (Nasenpolstermasken) sind Sonderformen der Nasenmasken, sie verfligen
Uber zwei olivenférmige Luftauslasse, die unmittelbar in die Nasengange munden. Die Polster
liegen direkt an der AuBenseite der Nasendffnungen an und weisen dementsprechend eine ledig-
lich geringe Auflageflache auf. Die Luft wird direkt Gber die Luftausldsse der Maske in die Nase
geleitet. Das Sichtfeld der Versicherten oder des Versicherten wird durch die Maske nicht bzw.
kaum beeintrachtigt.

Die Produkte sind nicht fir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.
Indikation
Schadigung des Atmungssystems mit erforderlicher Gerateversorgung bei schlafbezogenen

Atmungsstorungen

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerat und Nase/Mund mit Ermdglichung der
pneumatischen Schienung der der oberen Luftwege

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang der nichtinvasiven Beatmung

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 14B

17.10 Produktart: 14.24.16.9 Konfektionierte Ganzgesichtsmaske mit integriertem Abstromventil

Beschreibung
Masken stellen das Bindeglied zwischen Gerat und der Versicherten oder dem Versicherter dar.
Sie werden aus Kunststoffen gefertigt und mussen an die Versicherte oder den Versicherten an-
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passbar sein, um Druckstellen und undichte Stellen zu vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe
von Bandern, Kopfhauben o. & am Kopf fixiert.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sie regelmaliig ausgetauscht wer-
den (ca. einmal jahrlich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig von der
Dauer der Beatmung/Druckunterstitzung, von der Schweif3sekretion der Haut und von der Pflege
der Maske. Die Masken sollten nur mit Desinfektions- oder Lésungsmitteln behandelt werden,
welche vom jeweiligen Hersteller freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefuhrt sind, da
ansonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

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

Ganzgesichtsmasken dieser Produktart verfiigen Uber ein Abstromsystem in Form einer Auslass-

offnung bzw. eines Auslassventils zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Die Produkte sind nicht fur den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Schadigung des Atmungssystems mit erforderlicher Gerateversorgung bei schlafbezogenen oder

anderen Atmungsstérungen

- Wenn die Versorgung mit einer Nasen- oder Mund-Nasenmaske nicht ausreichend funktioniert

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerat und Nase/Mund mit Ermdglichung der
pneumatischen Schienung der oberen Luftwege

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang der nichtinvasiven Beatmung

Versorgungsbereich geman den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14B
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18 Produktuntergruppe: 14.24.17 Atemgasbefeuchter

Anforderungen gemaf 8 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I1I.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

und
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- Vorlage eines Produktmusters

Zuséatzliche Anforderungen an 14.24.17.4 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen
Systemen zur nicht invasiven Anwendung - Stand-alone-Gerate); 14.24.17.5 Ansteckbarer Atem-
gasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen Systemen zur nicht invasiven Anwendung:
14.24.17.6 NEU Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen Systemen zur invasiven und
nichtinvasiven Anwendung - Stand-alone-Gerat

- Indikations-/einsatzbezogene Prufungen (entsprechend der Prifmethode Nr. 14-2 03/2007
MDS-Hi) durch ein unabhéangiges Prufinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unab-

héngige Prifungen

Die Herstellererklarungen, Unterlagen, Produktmuster und Prifungen muissen auch folgende Pa-
rameter belegen:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln, Methoden und Geratschaften

- Eine thermische Desinfizierung (Auskochen) des Wasserbehélters muss mdglich sein.

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

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

Zuséatzliche Anforderungen an 14.24.17.0 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit Sauerstoffthera-
piegeréaten:

- Versichertennahe Atemgasbefeuchtung des Sauerstoffs moglich

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln, Methoden und Geratschaften

- Eine thermische Desinfizierung (Auskochen) des Atemgasbefeuchters muss mdéglich sein.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:
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- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Das Produkt muss mehrfach verwendbar und bei taglicher Nutzung und Reinigung mindestens

Uber einen Zeitraum von einem % Jahr nutzbar sein.

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Zusétzliche Anforderungen an 14.24.17.1 bis 3 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratori-
schen Systemen:

- Das Grundgerat, nicht aber der Wasserbehalter, muss fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Ver-
sicherten geeignet sein.

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter
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-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR3-
nahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererklarung Uber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Zur Nutzung erforderliches Zubehor (z. B. Schlauchsysteme, Wasserbehélter) muss im Lieferum-
fang enthalten sein.

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach 8§ 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-

sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
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- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschléage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemafl § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.
- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des

Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der mdglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Aufbau bzw. Montage sind vor Ort bis zur vollstandigen Gebrauchsféhigkeit des Hilfsmittels in
der Hauslichkeit vorzunehmen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.

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

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Riickholung des
Gerates zu leisten.

- Schriftliche Dokumentation der Eigentumsbelehrung

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.
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- Fuihren des Bestandsverzeichnisses nach 8 13 Medizinproduktebetreiberverordnung.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung, sofern erforderlich auch der Betreuungs-
personen, in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Her-
steller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurustungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder
der Versicherte bzw. die Betreuungsperson in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltagli-
chen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4 Service

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-
schaffung ist zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfuihrung aller relevanten regelméafigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Eine qualifizierte Nachbetreuung/Nachsorge und Durchfiihrung notwendiger Instandhaltungs-
und Reparaturarbeiten ist fir den gesamten Versorgungszeitraum sicherzustellen.
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- Bereitstellung einer 24 h-Servicehotline inklusive unverzigliche Bereitstellung von Ersatz inner-
halb des Geltungsbereiches des Versorgungsvertrages bei Versorgungen im Zusammenhang mit
einer lebenserhaltenden Beatmung

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

18.1 Produktart: 14.24.17.0 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit Sauerstofftherapiegeraten
(Sprudlerbefeuchter)

Beschreibung

Bei sauerstoffpflichtigen Versicherten kdnnen Sprudlerbefeuchter eingesetzt werden, um die
Atemluft anzufeuchten. Sie haben die Aufgabe, das Sauerstoffgas anzufeuchten, um Austrock-
nungserscheinungen bei der Therapie vorzubeugen. Dazu ist es notwendig, dem Atemgas eine
gewisse Flussigkeitsmenge zuzufihren.

Sprudlerbefeuchter bestehen aus einem Wasservorratsbehélter mit dazugehdrigen Anschliissen
fur Nasensonden und Verlangerungsschlauche. Das trockene Gas wird in den mit abgekochtem
Wasser gefullten Behélter eingeleitet. Durch den kontinuierlichen Flow sprudelt der Sauerstoff
durch das Wasser und nimmt dabei Feuchtigkeit auf. Die Produkte werden stets versichertennah
eingesetzt, um eine Kondenswasserbildung in den Verlangerungsschlauchen zu verhindern.

Produkte im Sinne dieser Produktart konnen an Sauerstoffgerdaten mit kontinuierlichem Flow be-
trieben werden. Sie werden mit abgekochtem Wasser beflllt. Steriles Wasser ist bei Beachtung der
hygienischen Vorgaben im h&uslichen Bereich i. d. R. nicht erforderlich. Die Produkte missen
taglich gereinigt und getrocknet werden.

Die Gerate sind nicht fir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Bei erforderlicher Therapie mit Sauerstoff

- Zur Befeuchtung des Atemgases bei Austrocknung der Atemwege

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

18.2 Produktart: 14.24.17.1 Nicht besetzt
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Beschreibung

- Nicht besetzt

Indikation

- Nicht besetzt

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

18.3 Produktart: 14.24.17.2 Nicht besetzt

Beschreibung

- Nicht besetzt

Indikation

- Nicht besetzt

18.4 Produktart: 14.24.17.3 Nicht besetzt

Beschreibung

- Nicht besetzt

Indikation

- Nicht besetzt
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18.5 Produktart: 14.24.17.4 Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen Systemen zur
nicht invasiven Anwendung - Stand-alone-Gerate)

Beschreibung

Beheizte Atemgasbefeuchter werden verwendet, um die Atemluft anzufeuchten und zu erwarmen.
Anfeuchter fUr respiratorische Systeme haben somit die Aufgabe Austrocknungserscheinungen
bei der Druckunterstitzung bzw. Beatmung der Versicherten oder des Versicherten vorzubeugen.
Dazu ist es notwendig, dem Atemgas eine gewisse Flussigkeitsmenge zuzufihren.

Die Warmluftanfeuchter bestehen aus einem Wasservorratsbehélter mit dazugehérigem Schlauch-
system und einer regulierbaren Heizeinrichtung. Sie werden in das Beatmungsschlauchsystem
integriert, sodass die kalte, nicht angefeuchtete Luft aus dem Therapiegeréat entweder durch das
warme Wasser oder dariber hinweg stromt und so konditioniert wird. Der zu der Versicherten
oder dem Versicherten fihrende Schlauch wird dabei ggf. beheizt, damit die Feuchtigkeit nicht an
den Schlauchwénden kondensiert. Es ist zu beachten, dass nur Befeuchter genutzt werden, die
durch den Hersteller des Therapiegerétes zertifiziert worden sind.

Atemgasbefeuchter dieser Produktart sind Stand-alone-Geréate, sie werden mit Beatmungsschlau-
chen mit dem respiratorischen System verbunden und bei der Beatmung bzw. Druckunterstit-
zung mittels Maske eingesetzt.

Die Atemgasbefeuchter werden mit abgekochtem Wasser beflllt. Steriles Wasser ist bei Beachtung
der hygienischen Vorgaben im hauslichen Bereich i. d. R. nicht erforderlich. Die Produkte missen
taglich gereinigt und getrocknet werden.

Die Gerate sind fur den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Bei erforderlicher nicht-invasiver Beatmung und Austrocknung der Atemwege

- Zur Befeuchtung des Atemgases

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

18.6 Produktart: 14.24.17.5 Ansteckbarer Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit respiratorischen
Systemen zur nicht invasiven Anwendung
Beschreibung
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Beheizte Atemgasbefeuchter werden verwendet, um die Atemluft anzufeuchten und zu erwéarmen.
Anfeuchter fur respiratorische Systeme haben somit die Aufgabe, Austrocknungserscheinungen
bei der Druckunterstlitzung bzw. Beatmung der Versicherten oder des Versicherten vorzubeugen.
Dazu ist es notwendig, dem Atemgas eine gewisse Flussigkeitsmenge zuzufihren.

Die Warmluftanfeuchter bestehen aus einem Wasservorratsbehélter und einer regulierbaren Heiz-
einrichtung. Sie werden in das Beatmungsschlauchsystem integriert, sodass die kalte, nicht ange-
feuchtete Luft aus dem Therapiegerat entweder durch das warme Wasser oder darliber hinweg
stromt und so konditioniert wird. Der zu der Versicherten oder dem Versicherten fihrende
Schlauch wird dabei ggf. beheizt, damit die Feuchtigkeit nicht an den Schlauchwanden konden-
siert. Es ist zu beachten, dass nur Befeuchter genutzt werden, die durch den Hersteller des The-
rapiegerates zertifiziert worden sind.

Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden direkt mit dem respiratorischen System verbunden
bzw. an dieses angesteckt und bei der Druckunterstiitzung bzw. Beatmung mittels Maske einge-
setzt.

Die Atemgasbefeuchter werden mit abgekochtem Wasser beflllt. Steriles Wasser ist bei Beachtung
der hygienischen Vorgaben im hauslichen Bereich i. d. R. nicht erforderlich. Die Produkte missen
taglich gereinigt und getrocknet werden.

Die Gerate sind fir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Bei erforderlicher nicht-invasiver Beatmung und Austrocknung der Atemwege

- Zur Befeuchtung des Atemgases

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

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

Beschreibung

Beheizte Atemgasbefeuchter werden verwendet, um die Atemluft anzufeuchten und zu erwarmen.
Anfeuchter fUr respiratorische Systeme haben somit die Aufgabe, Austrocknungserscheinungen
bei der Druckunterstitzung bzw. Beatmung der Versicherten oder des Versicherten vorzubeugen.
Dazu ist es notwendig, dem Atemgas eine gewisse Flussigkeitsmenge zuzufihren.
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Die Warmluftanfeuchter bestehen aus einem Wasservorratsbehalter und einer regulierbaren Heiz-
einrichtung. Sie werden in das Beatmungsschlauchsystem integriert, sodass die kalte, nicht ange-
feuchtete Luft aus dem Therapiegerat entweder durch das warme Wasser oder darliber hinweg
stromt und so konditioniert wird. Der zu der Versicherten oder dem Versicherten fihrende
Schlauch wird dabei ggf. beheizt, damit die Feuchtigkeit nicht an den Schlauchwanden konden-
siert. Es ist zu beachten, dass nur Befeuchter genutzt werden, die durch den Hersteller des The-

rapiegerates zertifiziert worden sind.

Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden direkt mit dem respiratorischen System verbunden
bzw. an dieses angesteckt und bei der Druckunterstiitzung bzw. Beatmung mittels Maske einge-
setzt.

Die Atemgasbefeuchter werden mit abgekochtem Wasser befullt. Steriles Wasser ist bei Beachtung
der hygienischen Vorgaben im hauslichen Bereich i. d. R. nicht erforderlich. Die Produkte missen
taglich gereinigt und getrocknet werden.

Die Gerate sind fiur den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Bei erforderlicher nicht-invasiver Beatmung und Austrocknung der Atemwege

- Zur Befeuchtung des Atemgases

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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19 Produktuntergruppe: 14.24.18 Nicht besetzt

I. Funktionstauglichkeit

- Nicht besetzt

Il. Sicherheit

- Nicht besetzt

Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegeréate
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018

Seite 195 von 266



20 Produktuntergruppe: 14.24.19 Individuell angefertigte Masken

fur respiratorische Systeme

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der individuell angefertigten Masken fir respiratorische Systeme unter Einhaltung
der Richtlinie 93/42 EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Herstellung der individuell angefertigten Masken fir respiratorische Systeme unter Einhaltung
der Richtlinie 93/42 EWG

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I1I.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln, Methoden und Geratschaften

- Der Anschluss von verschiedenen Geraten unterschiedlicher Hersteller muss gewéhrleistet sein.

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

- Komplettes, gebrauchsfertiges Produkt inklusive aller Haltevorrichtungen (Kopf-/Gurtsysteme)
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I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Zu beachten ist:

- Das Produkt muss mehrfach verwendbar und bei taglicher Nutzung und Reinigung mindestens

Uber einen Zeitraum von 90 Tagen nutzbar sein.

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalie und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaf § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

Altersgerechte Beratung von Kindern und Jugendlichen unter Mitwirkung des Kindes/Jugendlichen
und der Betreuungsperson/Angehérigen

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

- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemafR § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der mdglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Abgabe ausschlieB8lich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

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

VI1.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman

§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Technische Dokumentation entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften
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VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Bereitstellung einer 24 h-Servicehotline bei lebenserhaltend zu beatmenden Versicherten

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

20.1 Produktart: 14.24.19.0 Individuell angefertigte Masken fir respiratorische Systeme

Beschreibung

Masken stellen das Bindeglied zwischen Gerat und Versicherter dar. Sie werden aus Kunststoffen
und/oder Silikon gefertigt und missen an den Versicherten anpassbar sein, um Druckstellen und
undichte Stellen zu vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe von Baéndern, Kopfhauben 0.4. am
Kopf fixiert.

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

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sie regelmalig ausgetauscht wer-
den. Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske unter anderem abhangig von der Dauer
der Beatmung, von der Schweifl3sekretion der Haut, von Gewichtszunahme oder —abnahme der
Versicherten, korperlichen Verdnderungen durch medikamentése Behandlungen und von der Pfle-
ge der Maske. Die Haltbarkeit von individuell angefertigten Masken héangt u.a. auch ab von den
Belastungen, denen sie ausgesetzt sind. Zu berlcksichtigen ist, dass angepasste Masken oftmals
auf eine dicke Polsterung und Befestigungsteile aus Kunststoff verzichten kénnen, sie haben des-
halb eine deutlich hdhere Lebensdauer als industriell vorgefertigte Masken. Die Masken sollten
nicht mit Desinfektions- oder Losungsmitteln behandelt werden, da hierdurch die Oberflachen
angegriffen und auch Hautreizungen verursacht werden kénnen.

Die Produkte sind nicht fir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
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Schadigung des Atmungssystems mit erforderlicher Gerateversorgung bei schlafbezogenen oder
anderen Atmungsstérungen

- Wenn eine Versorgung mit konfektionierten Masken nicht méglich ist

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerat und Nase/Mund mit Erméglichung der
pneumatischen Schienung der oberen Luftwege

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang der nichtinvasiven Beatmung

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14C
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21 Produktuntergruppe: 14.24.20 CPAP-Systeme zur Behandlung

schlafbezogener Atemstorungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen
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und

- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Prifmethode Nr. 14-3 03/2007
MDS-Hi durch ein unabhangiges Prufinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unab-

hangige Prufungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN EN ISO
17510-1 - Anhang BB (Prufverfahren fur die Druckgenauigkeit bei bestimmungsgeméaflem Ge-
brauch) durch ein unabhéngiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unab-

hangige Prufungen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

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

- Moglichkeit der Druckverstellung durch die anwendende Person durch technische Vorrichtun-
gen. Zuschaltbare Ein- und Ausatem- sowie Einschlafhilfen (sogenannte Rampenfunktion) sind

mdoglich und von vorgenannter Anforderung ausgenommen

- Ablesemdglichkeit fUr die Einsatzdauer (Betriebsstundenzéhler und Therapiezahler)

- Betriebsstundenzéhler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person jeder-
zeit auslesbar

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

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

Die Prifungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations- und Exspirationsphase (0p, Druckschwankung) er-

mittelt gemal Prifmethode DIN EN ISO 17510-1 - Anhang BB. Sie muss bei einem eingestellten

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

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

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter mussen erfullt wer-

den.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen und/oder Prifungen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Gerat moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
MalRinahme zur Instandsetzung im Sinne § 7 der MPBV. Sie geht tber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufilhrenden Austausch von Verschlei3teilen und Zubehdrteilen hin-
aus.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemal Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemalie und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR3-
nahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererklarung tber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Atemgasbefeuchter im Lieferumfang enthalten

- Atemgasbefeuchter fest an das Gerat ankoppelbar, d. h. in das Druckunterstiitzungssystem
integrierbar
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.
- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des

Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
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- Abgabe ausschlieBllich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Der Leistungserbringer hat - soweit erforderlich - unverziglich aus seinem Bestand ein Uber-
gangsweise ausreichendes und geeignetes Hilfsmittel (Interimsversorgung) zur Verfiigung zu
stellen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Riickholung des

Gerates zu leisten.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen, funktionsfahigen sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Zustand komplett Ubergeben.

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Die sach- und fachgerechte Installation des Hilfsmittels entsprechend des Umfelds der Versi-
cherten oder des Versicherten und des Einsatzbereiches des Hilfsmittels ist sicherzustellen.

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

- Fiihren des Medizinproduktebuches nach § 12 Medizinproduktebetreiberverordnung

- Fuihren des Bestandsverzeichnisses nach 8§ 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VII.3 Einweisung in den Gebrauch
- Es ist eine Erprobungsphase in der hauslichen Umgebung der Versicherten oder des Versicher-
ten vorzusehen.
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- Es erfolgt eine sachgerechte, persénliche Einweisung in den bestimmungsmaéaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen. Diese umfasst ggf. auch
Mehrfacheinweisungen, sofern z. B. trotz Ersteinweisung Bedienungsfehler dieses erforderlich

machen.

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Bei der Inbetriebnahme des Hilfsmittels im hauslichen Bereich ist auf die besonderen Belange
zur Schlafhygiene hinzuweisen.

VIl.4 Service

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-
schaffung ist zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

- Zur Compliancekontrolle sind die Betriebs- und Therapiestunden regelmafig zu erfassen und
zu dokumentieren.
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21.1 Produktart: 14.24.20.0 CPAP-Gerate (ein Druckniveau)

Beschreibung

CPAP-Systeme bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Geblase, mit dem
ein definierter, konstanter Druck erzeugt wird, und Zubehdr in Form von z. B. Atemschlauchen
und Masken, Uber die die Versicherte oder der Versicherte an das Grundgerat angeschlossen wird.
Der einstellbare, positive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf er-
schlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerét so gesteuert/geregelt, dass durch die
Atmung der Versicherten oder des Versicherten verursachte Rickwirkungen in Form von atem-
synchronen Schwankungen des Beatmungsdrucks nicht unzuléssig grofR werden.

Da die CPAP-Geréate die ganze Nacht Uber in Betrieb sind und in der Nédhe des Bettes der Versi-
cherten oder des Versicherten stehen, missen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Funktionelle und strukturelle Schadigung der oberen Atemwege wahrend des Schlafes (malig bis
erheblich ausgepragtes obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom mit partieller oder vollstandiger Ob-
struktion/ggf. mit Einschlafneigung am Tag)

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wéahrend
des Schlafes

Die Einleitung einer CPAP-Behandlung hat in einem Schlaflabor entsprechend der Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses ,Methoden vertragsarztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3. Polyg-
raphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der schlafbe-
zogenen Atmungsstérungen® im Rahmen einer Therapieeinstellung zu erfolgen. Die hdusliche
Behandlung erfolgt (i. d. R.) mit dem Geréat, mit dem die Therapie-Einstellung durchgefuhrt wur-
de.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafiigen arzt-
lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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21.2 Produktart: 14.24.20.1 CPAP-Gerate (ein Druckniveau) mit integrierter Anfeuchtung

Beschreibung

CPAP-Systeme bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Geblase, mit dem
ein definierter, konstanter Druck erzeugt wird, und Zubehdr in Form von z. B. Atemschlauchen
und Masken, Uber die die Versicherte oder der Versicherte an das Grundgerat angeschlossen wird.
Der einstellbare, positive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf er-
schlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerét so gesteuert/geregelt, dass durch die
Atmung der Versicherten oder des Versicherten verursachte Rickwirkungen in Form von atem-
synchronen Schwankungen des Beatmungsdrucks nicht unzuléssig grofR werden.

Da die CPAP-Geréate die ganze Nacht Uber in Betrieb sind und in der Nédhe des Bettes der Versi-
cherten oder des Versicherten stehen, missen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate verfugen uber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemiuft.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Funktionelle und strukturelle Schadigung der oberen Atemwege wahrend des Schlafes (malig bis
erheblich ausgepragtes obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom mit partieller oder vollstandiger Ob-
struktion/ggf. mit Einschlafneigung am Tag)

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

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wéahrend

des Schlafes

Die Einleitung einer Behandlung mit einem CPAP-Gerét (ein Druckniveau) mit integrierter An-
feuchtung hat in einem Schlaflabor entsprechend der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses ,Methoden vertragséarztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3. Polygraphie und Polysomno-
graphie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der schlafbezogenen Atmungssto-
rungen“ im Rahmen einer Therapieeinstellung zu erfolgen. Die hausliche Behandlung erfolgt

i. d. R. mit dem Gerat, mit dem die Therapie-Einstellung durchgefihrt wurde.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafiigen arzt-
lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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22 Produktuntergruppe: 14.24.21 Auto-CPAP-Systeme zur Behand-
lung schlafbezogener Atemstdrungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen
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- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Prifmethode Nr. 14-3 03/2007 und
14-5 04/2018 MDS Hi durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens
gleichwertige unabhéangige Prufungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN EN ISO
17510-1 - Anhang BB (Prufverfahren fur die Druckgenauigkeit bei bestimmungsgemaliem Ge-
brauch) durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unab-
héngige Prifungen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

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

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

- Ablesemadglichkeit fur die Einsatzdauer (Betriebsstundenzéhler und Therapiezahler)

- Betriebsstundenzéhler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person jeder-

zeit auslesbar

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

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

Die Prafungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations- und Exspirationsphase (0p, Druckschwankung) muss
gemal Prifmethode DIN EN ISO 17510-1 - Anhang BB im kontinuierlichen CPAP-Modus ermittelt
werden und muss bei einem eingestellten Druck von < 10 hPa den Wert <= 0,5 hPa und bei ei-
nem eingestellten Druck von >= 10 hPa den Wert <= 1 hPa erfillen.

- Betriebsgeréusche gemaR Prifmethode 14-3 03/2007 MDS-Hi kleiner als 28,0 dB(A)

- Angabe der gemal Prifmethode 14-5 04/2018 MDS Hi ermittelten Kennwerte
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Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter mussen erfullt wer-

den.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und/oder Prifungen mussen auch folgende Parameter be-
legen:

- Gerat moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
MaRBnahme zur Instandsetzung im Sinne 8 7 der MPBV. Sie geht Uber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufiihrenden Austausch von VerschleiRteilen und Zubehorteile hin-
aus.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten

Zuséatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Atemgasbefeuchter im Lieferumfang enthalten

- Atemgasbefeuchter fest an das Gerat ankoppelbar, d. h. in das Druckunterstiitzungssystem
integrierbar
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaf § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschléage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemafl § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
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- Abgabe ausschlieB8lich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Der Leistungserbringer hat - soweit erforderlich - unverziglich aus seinem Bestand ein Uber-
gangsweise ausreichendes und geeignetes Hilfsmittel (Interimsversorgung) zur Verfigung zu
stellen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Riickholung des
Gerates zu leisten.

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Die sach- und fachgerechte Installation des Hilfsmittels entsprechend des Umfelds der Versi-
cherte oder des Versicherten und des Einsatzbereiches des Hilfsmittels ist sicherzustellen.

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

- Fuhren des Medizinproduktebuches nach § 12 Medizinproduktebetreiberverordnung

- Fuhren des Bestandsverzeichnisses nach 8 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VI1.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es ist eine Erprobungsphase in der hauslichen Umgebung der Versicherten oder des Versicher-

ten vorzusehen
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- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsmaéaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen. Diese umfasst ggf. auch
Mehrfacheinweisungen, sofern z. B. trotz Ersteinweisung Bedienungsfehler dieses erforderlich
machen.

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfugung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Bei der Inbetriebnahme des Hilfsmittels im hauslichen Bereich ist auf die besonderen Belange
zur Schlafhygiene hinzuweisen.

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-

schaffung ist zu informieren.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

- Zur Compliancekontrolle sind die Betriebs- und Therapiestunden regelmafig zu erfassen und

zu dokumentieren.
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22.1 Produktart: 14.24.21.0 APAP-Gerate (automatisch anpassendes Druckniveau)

Beschreibung

APAP-Systeme mit automatischer Druckanpassung - sogenannte selbstadaptierende Systeme -
bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Geblase, mit dem ein variabler
Druck erzeugt wird, und Zubehor in Form von z. B. Atemschldauchen und Masken, tber die die
Versicherte oder der Versicherte an das Grundgerat angeschlossen wird. Der automatisch vom
Gerat eingestellte positive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf
erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von néchtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Der variable Druck ermdglicht eine Reduktion des Therapiedruckes
ohne Beeintrachtigung der Therapiequalitat.

Da die APAP-Geréte die ganze Nacht Uber in Betrieb sind und in der Nédhe des Bettes der Versi-
cherten oder des Versicherten stehen, missen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Funktionelle und strukturelle Schadigung der oberen Atemwege wahrend des Schlafes (malig bis
erheblich ausgepragtes obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom mit partieller oder vollstandiger Ob-
struktion/ggf. mit Einschlafneigung am Tag)

- Wenn die Behandlung mit einem CPAP-Geréat nicht mdglich ist

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wéahrend
des Schlafes

Die Einleitung einer APAP-Behandlung hat in einem Schlaflabor entsprechend der Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses ,Methoden vertragsarztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3. Polyg-
raphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der schlafbe-
zogenen Atmungsstérungen® im Rahmen einer Therapieeinstellung zu erfolgen. Die hdusliche
Behandlung erfolgt mit dem Gerat, mit dem die Therapie-Einstellung durchgefiihrt wurde. Bei
einem Austausch des Gerates ist eine erneute Einstellung im Schlaflabor erforderlich.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafiigen arzt-
lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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22.2 Produktart: 14.24.21.1 APAP-Gerate (automatisch anpassendes Druckniveau) mit integrier-
ter Anfeuchtung

Beschreibung

APAP-Systeme mit automatischer Druckanpassung - sogenannte selbstadaptierende Systeme -
bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Geblase, mit dem ein variabler
Druck erzeugt wird, und Zubehér in Form von z. B. Atemschlauchen und Masken, tber die die
Versicherte oder der Versicherte an das Grundgerat angeschlossen wird. Der automatisch vom
Gerat eingestellte positive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf
erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Der variable Druck ermdglicht eine Reduktion des Therapiedruckes
ohne Beeintrachtigung der Therapiequalitét.

Da die APAP-Geréte die ganze Nacht tber in Betrieb sind und in der Nahe des Bettes der Versi-

cherten oder des Versicherten stehen, missen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate verfugen uber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemiuft.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Funktionelle und strukturelle Schadigung der oberen Atemwege wahrend des Schlafes (maRig bis
erheblich ausgepragtes obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom mit partieller oder vollstandiger Ob-
struktion/ggf. mit Einschlafneigung am Tag)

- Wenn die Behandlung mit einem CPAP-Geréat nicht mdglich ist

und

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

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wéahrend
des Schlafes

Die Einleitung einer Behandlung mit einem APAP-Geréat (automatisch anpassendes Druckniveau)
mit integrierter Anfeuchtung hat in einem Schlaflabor entsprechend der Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses ,Methoden vertragséarztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3. Polygraphie und
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Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der schlafbezogenen
Atmungsstérungen® im Rahmen einer Therapieeinstellung zu erfolgen. Die hausliche Behandlung
erfolgt mit dem Geréat, mit dem die Therapie-Einstellung durchgefthrt wurde. Bei einem Aus-
tausch des Gerétes ist eine erneute Einstellung im Schlaflabor erforderlich.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-

lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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23 Produktuntergruppe: 14.24.22 Bilevel-Systeme zur Behandlung
schlafbezogener Atemstorungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/Indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich
durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
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- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Prifmethode Nr. 14-3 03/2007
MDS-Hi durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unab-
héngige Prufungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN EN ISO
17510-1 - Anhang BB (Prufverfahren fur die Druckgenauigkeit bei bestimmungsgemaliem Ge-
brauch) durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unab-
héngige Prifungen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Druck von behandelnder Arztin bzw. vom behandelndem Arzt in 0,5 hPa-Schritten einstellbar
- Moglichkeit der Druckverstellung durch die anwendende Person durch technische Vorrichtun-
gen. Zuschaltbare Ein- und Ausatem- sowie Einschlafhilfen (sogenannte Rampenfunktion) sind
mdoglich und von vorgenannter Anforderung ausgenommen.

- Ablesemadglichkeit fur die Einsatzdauer (Betriebsstundenzéhler und Therapiezahler)

- Betriebsstundenzéhler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person jeder-

zeit auslesbar

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

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

- Eine getrennte Einstellung des inspiratorischen und des exspiratorischen Druckes muss fur die
behandelnde Arztin bzw. den behandelnden Arzt maoglich sein.

Die Prafungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations- und Exspirationsphase (8p, Druckschwankung) muss
gemal Prifmethode DIN EN ISO 17510-1 - Anhang BB im kontinuierlichen CPAP-Modus ermittelt
werden und muss bei einem eingestellten Druck von < 10 hPa den Wert <= 0,5 hPa und bei ei-
nem eingestellten Druck von >= 10 hPa den Wert <= 1 hPa erfullen.
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- Das Gerat muss moglichst leise sein; die Betriebsgerausche missen gemaf Prifmethode 14-3
0372007 MDS-Hi kleiner als 28 dB(A) sein.

Zuséatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter missen erfullt wer-

den.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und/oder Prifungen missen auch folgende Parameter be-
legen:

- Gerat moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
MaRnahme zur Instandsetzung im Sinne 8 7 der MPBV. Sie geht Uber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufiihrenden Austausch von VerschleiRteilen und Zubehorteile hin-
aus.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen
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- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR3-
nahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemall den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten

Zuséatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

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

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemafR § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der mdglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Abgabe ausschlieB8lich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Der Leistungserbringer hat - soweit erforderlich - unverziglich aus seinem Bestand ein Uber-
gangsweise ausreichendes und geeignetes Hilfsmittel (Interimsversorgung) zur Verfiigung zu
stellen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Riickholung des

Gerates zu leisten.

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Die sach- und fachgerechte Installation des Hilfsmittels entsprechend des Umfelds der Versi-
cherten oder des Versicherten und des Einsatzbereiches des Hilfsmittels ist sicherzustellen.

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

- Fuhren des Medizinproduktebuches nach § 12 Medizinproduktebetreiberverordnung

- Fuhren des Bestandsverzeichnisses nach 8 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VI1.3 Einweisung in den Gebrauch
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- Es ist eine Erprobungsphase in der hauslichen Umgebung der Versicherten oder des Versicher-

ten vorzusehen

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsmaéaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen. Diese umfasst ggf. auch
Mehrfacheinweisungen, sofern z. B. trotz Ersteinweisung Bedienungsfehler dieses erforderlich

machen.

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Bei der Inbetriebnahme des Hilfsmittels im hauslichen Bereich ist auf die besonderen Belange
zur Schlafhygiene hinzuweisen.

VIl.4 Service

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-

schaffung ist zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

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

- Zur Compliancekontrolle sind die Betriebs- und Therapiestunden regelmafig zu erfassen und
zu dokumentieren.
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23.1 Produktart: 14.24.22.0 Bilevel-CPAP-Spezialgeréate (zwei Druckniveaus)

Beschreibung

CPAP-Spezialgerate mit zwei Druckniveaus (Bilevel-CPAP) bestehen aus einem elektrischen
Grundgerat mit Kompressor/Gebléase, mit dem der Druck am Ende der Einatmung (inspiratori-
scher Druck IPAP) und am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei unter-
schiedliche positive Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-
Verfahren), sowie Zubehdr in Form von z. B. Atemschlduchen und Masken, Uber die die Versicher-
te oder der Versicherte an das Grundgerat angeschlossen wird. Die einstellbaren positiven Driicke
wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Ra-
chenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von néchtlichen Apnoephasen reduziert wird.
Dabei wird das Grundgerat tber die Spontanatmung der Versicherten oder des Versicherten ge-
steuert/geregelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert.

Da die Bilevel-CPAP-Geréte die ganze Nacht Uber in Betrieb sind und in der Nédhe des Bettes der
Versicherte oder des Versicherten stehen, missen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Funktionelle und strukturelle Schadigung der oberen Atemwege wahrend des Schlafes (malig bis
erheblich ausgepragtes obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom mit partieller oder vollstandiger Ob-
struktion/ggf. mit Einschlafneigung am Tag)

- Wenn die Behandlung mit einem CPAP- oder APAP-Gerét nicht méglich ist

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wéahrend
des Schlafes

Die Einleitung einer Behandlung mit einem Bilevel-PAP-Spezialgerat hat in einem Schlaflabor ent-
sprechend der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses ,Methoden vertragséarztliche Ver-
sorgung, Anlage | Nr. 3. Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik
und Therapie der schlafbezogenen Atmungsstérungen” im Rahmen einer Therapieeinstellung zu
erfolgen. Die hausliche Behandlung erfolgt mit dem Gerat, mit dem die Therapie-Einstellung
durchgefihrt wurde. Bei einem Austausch des Gerétes ist eine erneute Einstellung im Schlaflabor
erforderlich.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
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des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmafiigen &rzt-
lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.

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

23.2 Produktart: 14.24.22.1 Bilevel-CPAP-Spezialgerate (zwei Druckniveaus) mit integrierter
Anfeuchtung

Beschreibung

CPAP-Spezialgerate mit zwei Druckniveaus (Bilevel-CPAP) bestehen aus einem elektrischen
Grundgerat mit Kompressor/Geblése, mit dem der Druck am Ende der Einatmung (inspiratori-
scher Druck IPAP) und am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei unter-
schiedliche positive Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-
Verfahren), sowie Zubehor in Form von z. B. Atemschlauchen und Masken, Uber die die Versicher-
te oder der Versicherte an das Grundgerat angeschlossen wird. Die einstellbaren positiven Driicke
wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Ra-
chenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von néchtlichen Apnoephasen reduziert wird.
Dabei wird das Grundgerat tber die Spontanatmung der Versicherten oder des Versicherten ge-
steuert/geregelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert.

Da die Bilevel-CPAP-Gerate die ganze Nacht tber in Betrieb sind und in der Nahe des Bettes der
Versicherten oder des Versicherten stehen, missen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Geréte verfuigen tUber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemluft.
Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Funktionelle und strukturelle Schadigung der oberen Atemwege wahrend des Schlafes (maRig bis
erheblich ausgepragtes obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom mit partieller oder vollstdndiger Ob-
struktion/ggf. mit Einschlafneigung am Tag)

- Wenn die Behandlung mit einem CPAP- oder APAP-Gerat nicht mdglich ist

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wéahrend
des Schlafes
Die Einleitung einer Behandlung mit einem Bilevel-PAP-Spezialgerat hat in einem Schlaflabor ent-
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sprechend der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses ,Methoden vertragsarztliche Ver-
sorgung, Anlage | Nr. 3. Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik
und Therapie der schlafbezogenen Atmungsstérungen® im Rahmen einer Therapieeinstellung zu
erfolgen. Die hausliche Behandlung erfolgt mit dem Gerat, mit dem die Therapie-Einstellung
durchgefihrt wurde. Bei einem Austausch des Geréates ist eine erneute Einstellung im Schlaflabor
erforderlich.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-
lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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24 Produktuntergruppe: 14.24.23 Auto-Bilevel-CPAP-Systeme zur
Behandlung schlafbezogener Atemstdrungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I1I.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
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- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Prifmethode Nr. 14-3 03/2007
durch ein unabhangiges Prufinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unabhéangige
Prufungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN EN ISO
17510-1 - Anhang BB (Prufverfahren fur die Druckgenauigkeit bei bestimmungsgemaliem Ge-
brauch) durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unab-
héngige Prifungen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Druck von der behandelnden Arztin bzw. dem behandelnden Arzt in 0,5 hPa-Schritten einstell-
bar

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

- Ablesemadglichkeit fur die Einsatzdauer (Betriebsstundenzéhler und Therapiezahler)

- Betriebsstundenzéhler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person jeder-
zeit auslesbar

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

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

- Eine getrennte Einstellung des inspiratorischen und des exspiratorischen Druckes muss fur die
behandelnde Arztin bzw. den behandelnden Arzt méglich sein.

Die Prifungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations- und Exspirationsphase (0p, Druckschwankung) muss
gemal Prifmethode DIN EN ISO 17510-1 - Anhang BB im kontinuierlichen CPAP-Modus ermittelt
werden und bei einem eingestellten Druck von < 10 hPa den Wert <= 0,5 hPa und bei einem ein-
gestellten Druck von >= 10 hPa den Wert <= 1 hPa erflllen.
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- Betriebsgerdausche gemaR Prifmethode 14-3 03/2007 MDS-Hi kleiner 28,0 dB(A)

Zuséatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter missen erfullt wer-

den.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und/oder Prifungen missen auch folgende Parameter be-
legen:

- Gerat moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
Malinahme zur Instandsetzung im Sinne § 7 der MPBV. Sie geht tber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufiihrenden Austausch von VerschleiRteilen und Zubehérteile hin-
aus.

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemal Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemalie und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererklarung Uber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Atemgasbefeuchter im Lieferumfang enthalten

- Atemgasbefeuchter fest an das Gerat ankoppelbar, d. h. in das Druckunterstiitzungssystem
integrierbar
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertradgen nach 8§ 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Abgabe ausschlieB3lich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

Der Leistungserbringer hat - soweit erforderlich - unverzuglich aus seinem Bestand ein Uber-
gangsweise ausreichendes und geeignetes Hilfsmittel (Interimsversorgung) zur Verfligung zu
stellen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Riickholung des
Gerates zu leisten.

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Die sach- und fachgerechte Installation des Hilfsmittels entsprechend des Umfelds der Versi-
cherten oder des Versicherten und des Einsatzbereiches des Hilfsmittels ist sicherzustellen.

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

- Fiihren des Medizinproduktebuches nach § 12 Medizinproduktebetreiberverordnung

- Fuihren des Bestandsverzeichnisses nach 8§ 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VII.3 Einweisung in den Gebrauch
- Es ist eine Erprobungsphase in der hauslichen Umgebung der Versicherten oder des Versicher-
ten vorzusehen
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- Es erfolgt eine sachgerechte, persénliche Einweisung in den bestimmungsmaéaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen. Diese umfasst ggf. auch
Mehrfacheinweisungen, sofern z. B. trotz Ersteinweisung Bedienungsfehler dieses erforderlich

machen.

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Bei der Inbetriebnahme des Hilfsmittels im hauslichen Bereich ist auf die besonderen Belange
zur Schlafhygiene hinzuweisen.

VIl.4 Service

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-
schaffung ist zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

- Zur Compliancekontrolle sind die Betriebs- und Therapiestunden regelmafig zu erfassen und
zu dokumentieren.
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24.1 Produktart: 14.24.23.0 Bilevel-CPAP-Spezialgerate (automatisch anpassendes Druckniveau)

Beschreibung

CPAP-Spezialgerate mit zwei Druckniveaus (Bilevel-CPAP) und automatischer Druckanpassung
bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Geblase, mit dem am Ende der Ein-
atmung (inspiratorischer Druck IPAP) und am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP)
ein variabler Druck auf zwei unterschiedliche positive Druckniveaus erzeugt werden kann (auto-
adaptierendes, atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren), sowie Zubehor in Form von z. B.
Atemschlauchen und Masken, Uber die die Versicherte oder der Versicherte an das Grundgerat
angeschlossen wird. Die automatisch vom Gerat individuell ermittelten positiven Driicke wirken
im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmusku-
latur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von néchtlichen Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird
das Grundgerat Uber die Spontanatmung der Versicherten oder des Versicherten gesteu-
ert/geregelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert. Der variable Druck erméglicht eine
Reduktion des Therapiedruckes ohne Beeintrachtigung der Therapiequalitét.

Da die CPAP-Gerate die ganze Nacht Uber in Betrieb sind und in der Nédhe des Bettes der Versi-
cherten oder des Versicherten stehen, missen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Funktionelle und strukturelle Schadigung der oberen Atemwege wahrend des Schlafes (malig bis
erheblich ausgepragtes obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom mit partieller oder vollstandiger Ob-
struktion/ggf. mit Einschlafneigung am Tag)

- Wenn die Behandlung mit einem CPAP- oder APAP-Geré&t bzw. die Behandlung mit einem Bile-
vel-PAP-Spezialgerat nicht méglich ist

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wéahrend
des Schlafes

Die Einleitung einer Behandlung mit einem Bilevel-CPAP-Spezialgerat (automatisch anpassendes
Druckniveau) hat in einem Schlaflabor entsprechend der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses ,Methoden vertragséarztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3. Polygraphie und Polysomno-
graphie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der schlafbezogenen Atmungssto-
rungen” im Rahmen einer Therapieeinstellung zu erfolgen. Die hdusliche Behandlung erfolgt mit
dem Geréat, mit dem die Therapie-Einstellung durchgefuhrt wurde. Bei einem Austausch des Gera-
tes ist eine erneute Einstellung im Schlaflabor erforderlich.
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Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-
lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 14A

24.2 Produktart: 14.24.23.1 Bilevel-CPAP-Spezialgerate (automatisch anpassendes Druckniveau)
mit integrierter Anfeuchtung

Beschreibung

CPAP-Spezialgerate mit zwei Druckniveaus (Bilevel-CPAP) und automatischer Druckanpassung
bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Geblase, mit dem am Ende der Ein-
atmung (inspiratorischer Druck IPAP) und am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP)
ein variabler Druck auf zwei unterschiedliche positive Druckniveaus erzeugt werden kann (auto-
adaptierendes, atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren), sowie Zubehor in Form von z. B.
Atemschlauchen und Masken, Uber die die Versicherte oder der Versicherte an das Grundgerat
angeschlossen wird. Die automatisch vom Gerat individuell ermittelten positiven Driicke wirken
im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmusku-
latur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von néchtlichen Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird
das Grundgerat Uber die Spontanatmung der Versicherten oder des Versicherten gesteu-
ert/geregelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert. Der variable Druck erméglicht eine
Reduktion des Therapiedruckes ohne Beeintréachtigung der Therapiequalitét.

Da die CPAP-Gerate die ganze Nacht Uber in Betrieb sind und in der Nédhe des Bettes der Versi-
cherten oder des Versicherten stehen, missen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Geréte verfuigen tUber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemluft.
Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

Funktionelle und strukturelle Schadigung der oberen Atemwege wahrend des Schlafes (malig bis
erheblich ausgepragtes obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom mit partieller oder vollstdndiger Ob-

struktion/ggf. mit Einschlafneigung am Tag)

- Wenn die Behandlung mit einem CPAP- oder APAP-Geré&t bzw. die Behandlung mit einem Bile-
vel-CPAP-Spezialgeréat nicht méglich ist

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 240 von 266



und

- Wenn eine Behandlung mit einem Bilevel-CPAP-Spezialgerate (automatisch anpassendes Druck-
niveau) ohne integrierte Anfeuchtung wegen Austrocknung der Schleimhau-
te/Schleimhautirritationen nicht méglich ist

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der oberen Atemwege) wéahrend

des Schlafes

Die Einleitung einer Behandlung mit einem Bilevel-CPAP-Spezialgerat (automatisch anpassendes
Druckniveau) mit integrierter Anfeuchtung hat in einem Schlaflabor entsprechend der Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses ,Methoden vertragsarztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3.
Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der
schlafbezogenen Atmungsstérungen” im Rahmen einer Therapieeinstellung zu erfolgen.

Die hausliche Behandlung erfolgt mit dem Geréat, mit dem die Therapie-Einstellung durchgefiihrt
wurde. Bei einem Austausch des Gerates ist eine erneute Einstellung im Schlaflabor erforderlich.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-

lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14A
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25 Produktuntergruppe: 14.24.24 Bilevel-CPAP-Systeme zur Be-
handlung schlafbezogener Atemstdérungen mit ST-Funktion

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Nachweis gilt durch CE-Kennzeichnung gemanR Richtlinie 93/42 EWG als erbracht. Aufgrund von
§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes
(MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies
gilt auch fur Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- FOr Produkte, die nicht im Sinne des & 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-

satzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen
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I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen/Indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbe-
reich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen (entsprechend der Prifmethoden Nr. 14-3 03/2007
und 14-4 03/2007 MDS-Hi) durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens
gleichwertige unabhéangige Prufungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN EN I1SO
17510-1 - Anhang BB (Prufverfahren fur die Druckgenauigkeit bei bestimmungsgemaliem Ge-
brauch) durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unab-
héngige Prifungen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Druck von der behandelnden Arztin bzw. vom behandelnden Arzt in 0,5 hPa-Schritten einstell-
bar

- Eine Mdglichkeit der Druckverstellung durch die anwendende Person muss durch technische
Vorrichtungen verhindert werden.

Zuschaltbare Ein- und Ausatem- sowie Einschlafhilfen (sogenannte Rampenfunktion) sind mog-

lich und von vorgenannter Anforderung ausgenommen.

- Ablesemadglichkeit fur die Einsatzdauer (Betriebsstundenzéhler und Therapiezahler)

- Betriebsstundenzéhler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person jeder-
zeit auslesbar

- Tragbares Tischgerat, welches am 230 V-Netz und ggf. zusatzlich an Niederspannungsnetzen
(z. B. 12 V Gleichspannung) betrieben werden kann
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- In das Geréat fest integrierte, fUr die anwendende Person ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen
ablesbare Anzeige des Ist-Druckes in analoger oder digitaler Form

- Eine getrennte Einstellung des inspiratorischen und des exspiratorischen Druckes muss fur die
behandelnde Arztin bzw. den behandelnden Arzt méglich sein.

Die Prifungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations- und Exspirationsphase (0p, Druckschwankung) muss
gemal Prifmethode DIN EN ISO 17510-1 - Anhang BB 14-4 03/2007 MDS-Hi im kontinuierlichen
CPAP-Modus ermittelt werden und muss bei einem eingestellten Druck von < 10 hPa den Wert
<= 0,5 hPa und bei einem eingestellten Druck von >= 10 hPa den Wert <= 1 hPa erfullen.

- Betriebsgerdausche gemaR Prifmethode 14-3 03/2007 MDS-Hi kleiner 28,0 dB(A)

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter mussen erfullt wer-
den.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und/oder Prifungen missen auch folgende Parameter be-
legen:

- Gerat moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
Malinahme zur Instandsetzung im Sinne § 7 der MPBV. Sie geht tber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufiihrenden Austausch von VerschleiRteilen und Zubehérteile hin-

aus.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
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Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung
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VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Atemgasbefeuchter im Lieferumfang enthalten

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

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

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

Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.
VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
- Es ist iber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten

oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

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

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Abgabe ausschlieBllich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

Der Leistungserbringer hat - soweit erforderlich - unverziglich aus seinem Bestand ein Uber-
gangsweise ausreichendes und geeignetes Hilfsmittel (Interimsversorgung) zur Verfiigung zu
stellen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Riickholung des

Gerates zu leisten.

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Die sach- und fachgerechte Installation des Hilfsmittels entsprechend des Umfelds der Versi-
cherten oder des Versicherten und des Einsatzbereiches des Hilfsmittels ist sicherzustellen.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

- Fuhren des Medizinproduktebuches nach § 12 Medizinproduktebetreiberverordnung

- Fuhren des Bestandsverzeichnisses nach 8 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es ist eine Erprobungsphase in der hauslichen Umgebung der Versicherten oder des Versicher-

ten vorzusehen.

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsmaéaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehoérs, auf die individuellen Zurtstungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen. Diese umfasst ggf. auch
Mehrfacheinweisungen, sofern z. B. trotz Ersteinweisung Bedienungsfehler dieses erforderlich

machen.

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Bei der Inbetriebnahme des Hilfsmittels im hauslichen Bereich ist auf die besonderen Belange
zur Schlafhygiene hinzuweisen.

VIl.4 Service

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-

schaffung ist zu informieren.
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- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelméafigen Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

- Zur Compliancekontrolle sind die Betriebs- und Therapiestunden regelmaliig zu erfassen und

zu dokumentieren.

25.1 Produktart: 14.24.24.0 Zeitgesteuerte Bilevel-CPAP-Gerate (ST-Funktion, zwei Druckni-

veaus)

Beschreibung

Zeitgesteuerte CPAP-Spezialgerate mit zwei Druckniveaus (Bilevel-CPAP-ST) bestehen aus einem
elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Geblase, mit dem der Druck am Ende der Einatmung
(inspiratorischer Druck IPAP) und am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei
unterschiedliche positive Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-
CPAP-Verfahren), sowie Zubehdr in Form von z. B. Atemschlauchen und Masken, Uber die die
Versicherte oder der Versicherte an das Grundgerat angeschlossen wird. Die einstellbaren positi-
ven Drucke wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund-
und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von néachtlichen Apnoephasen redu-
ziert wird. Dabei wird das Grundgerat Uber die Spontanatmung der Versicherten oder des Versi-
cherten gesteuert/geregelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert. Unterbleiben aufgrund
einer zentralen Schlafapnoe, d. h. wegen eines fehlenden Atemantriebes, die Einatembemuihun-
gen, Ubernimmt das Gerat die Atemtatigkeit, &hnlich wie bei einem Beatmungsgerét (zeitgesteu-
ert, T-Steuerung).

Da die CPAP-Gerate die ganze Nacht Uber in Betrieb sind und in der Nédhe des Bettes der Versi-
cherten oder des Versicherten stehen, missen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate sind fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

1. Funktionelle und strukturelle Schadigung der oberen Atemwege wahrend des Schlafes (méaRig
bis erheblich ausgepragtes obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom mit partieller oder vollstandi-
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ger Obstruktion/ggf. mit Einschlafneigung am Tag)

- Wenn die Behandlung mit einem CPAP- oder APAP-Gerét bzw. die Behandlung mit Bilevel-PAP-
Spezialgeréat nicht moglich ist

oder

2. Schadigung der Atmungsfunktion bei zentraler Schlafapnoe

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion wéhrend des Schlafes

Die Einleitung einer Behandlung mit einem zeitgesteuerten Bilevel-PAP-Geréte (ST-Funktion, zwei
Druckniveaus) hat in einem Schlaflabor entsprechend der Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses ,Methoden vertragséarztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3. Polygraphie und Polysom-
nographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der schlafbezogenen Atmungsst6-
rungen” im Rahmen einer Therapieeinstellung zu erfolgen. Die hdusliche Behandlung erfolgt mit
dem Geréat, mit dem die Therapie-Einstellung durchgefuhrt wurde. Bei einem Austausch des Gera-
tes ist eine erneute Einstellung im Schlaflabor erforderlich.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-
lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.

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

25.2 Produktart: 14.24.24.1 Zeitgesteuerte Bilevel-CPAP-Spezialgerate (ST-Funktion, zwei
Druckniveaus) mit integrierter Anfeuchtung

Beschreibung

Zeitgesteuerte CPAP-Spezialgerate mit zwei Druckniveaus (Bilevel-CPAP-ST) bestehen aus einem
elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Geblase, mit dem der Druck am Ende der Einatmung
(inspiratorischer Druck IPAP) und am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei
unterschiedliche positive Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-
CPAP-Verfahren), sowie Zubehdr in Form von z. B. Atemschlauchen und Masken, Uber die die
Versicherte oder der Versicherte an das Grundgerat angeschlossen wird. Die einstellbaren positi-
ven Dricke wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund-
und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von néachtlichen Apnoephasen redu-
ziert wird. Dabei wird das Grundgerat Uber die Spontanatmung der Versicherten oder des Versi-

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 250 von 266



cherten gesteuert/geregelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert. Unterbleiben aufgrund
einer zentralen Schlafapnoe, d. h. wegen eines fehlenden Atemantriebes, die Einatembemuihun-
gen, Ubernimmt das Gerat die Atemtatigkeit, &hnlich wie bei einem Beatmungsgerat (zeitgesteu-
ert, T-Steuerung).

Da die CPAP-Gerate die ganze Nacht Uber in Betrieb sind und in der Nédhe des Bettes der Versi-
cherten oder des Versicherten stehen, missen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate verfugen uber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemiuft.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation

1. Funktionelle und strukturelle Schadigung der oberen Atemwege wahrend des Schlafes (méaRig
bis erheblich ausgepragtes obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom mit partieller oder vollstandi-

ger Obstruktion/ggf. mit Einschlafneigung am Tag)

- Wenn die Behandlung mit einem CPAP- oder APAP-Geréat bzw. die Behandlung mit Bilevel-PAP-
Spezialgeréat nicht moglich ist

oder

2. Schadigung der Atmungsfunktion bei zentraler Schlafapnoe

und

- Wenn eine zeitgesteuerten Bilevel-PAP-Gerate (ST-Funktion, zwei Druckniveaus) ohne Anfeuch-
tung wegen Austrocknung der Schleimh&ute/Schleimhautirritationen nicht méglich ist

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion wéhrend des Schlafes

Die Einleitung einer Behandlung mit einem zeitgesteuerten Bilevel-CPAP-Gerate (ST-Funktion,
zwei Druckniveaus) hat in einem Schlaflabor entsprechend der Richtlinie des Gemeinsamen Bun-
desausschusses ,Methoden vertragséarztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3. Polygraphie und Poly-
somnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der schlafbezogenen
Atmungsstérungen® im Rahmen einer Therapieeinstellung zu erfolgen. Die hausliche Behandlung
erfolgt mit dem Geréat, mit dem die Therapie-Einstellung durchgefthrt wurde. Bei einem Aus-
tausch des Gerates ist eine erneute Einstellung im Schlaflabor erforderlich.
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Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Geréates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-

lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 14A
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26 Produktuntergruppe: 14.24.25 Spezialgerate zur Behandlung

schlafbezogener Atemstorungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fur die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&uslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen
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- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Prifmethode Nr. 14-3 03/2007
MDS-Hi durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unab-
héngige Prufungen

und

- Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend dem Normenabschnitt DIN EN ISO
17510-1 - Anhang BB (Prufverfahren fur die Druckgenauigkeit bei bestimmungsgemaliem Ge-
brauch) durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige unab-
héngige Prifungen

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Prifungen muissen auch folgende Parameter belegen:
- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations- und Exspirationsphase (0p, Druckschwankung) muss
gemal Prifmethode DIN EN ISO 17510-1 - Anhang BB im kontinuierlichen CPAP-Modus ermittelt
werden und muss bei einem eingestellten Druck von < 10 hPa den Wert <= 0,5 hPa und bei ei-
nem eingestellten Druck von >= 10 hPa den Wert <= 1 hPa erfillen.

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

- Moglichkeit der Druckverstellung durch die anwendende Person durch technische Vorrichtungen

- Zuschaltbare Ein- und Ausatem- sowie Einschlafhilfen (sogenannte Rampenfunktion) sind mog-

lich und von vorgenannter Anforderung ausgenommen

- Ablesemadglichkeit fur die Einsatzdauer (Betriebsstundenzéhler und Therapiezahler)

- Betriebsstundenzéhler ohne Werkzeug oder sonstige Hilfen von der anwendenden Person jeder-

zeit auslesbar

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

- Betriebsgeréusche gemaR Prufmethode 14-3 03/2007 MDS-Hi Kkleiner 28,0 dB(A)

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

Zuséatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:
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- Die Anforderungen der Produktuntergruppe 14.24.17 Atemgasbefeuchter mussen erfullt wer-

den.

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekréaftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen und/oder Prifungen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Gerat moglichst wartungsfrei (maximal eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet eine regelmaRige
Malinahme zur Instandsetzung im Sinne § 7 der MPBV. Sie geht tber einen durch die Versicherte
oder den Versicherten durchzufiihrenden Austausch von VerschleiRteilen und Zubehérteile hin-
aus.

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Komplettes Schlauchsystem und Filter im Lieferumfang enthalten

Zuséatzliche Anforderungen an Gerate mit integriertem Atemgasbefeuchter:

- Der Atemgasbefeuchter muss im Lieferumfang enthalten sein.

- Der Atemgasbefeuchter muss fest an das Geréat ankoppelbar, d. h. in das Druckunterstitzungs-
system integrierbar sein.
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafll § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-
sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkréafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.
- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des

Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
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- Abgabe ausschlieBllich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen.

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-

nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Der Leistungserbringer hat - soweit erforderlich - unverzuglich aus seinem Bestand ein Uber-
gangsweise ausreichendes und geeignetes Hilfsmittel (Interimsversorgung) zur Verfigung zu
stellen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.

- Bei Geraten aus einem Hilfsmittelpool ist sowohl die Lieferung als auch die Rickholung des
Gerates zu leisten.

- Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen Umfang zeitgerecht sicher

zu stellen.

- Die sach- und fachgerechte Installation des Hilfsmittels entsprechend des Umfelds der Versi-
cherten oder des Versicherten und des Einsatzbereiches des Hilfsmittels ist sicherzustellen.

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

- Fiihren des Medizinproduktebuches nach § 12 Medizinproduktebetreiberverordnung

- Fuihren des Bestandsverzeichnisses nach 8§ 13 Medizinproduktebetreiberverordnung

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es ist eine Erprobungsphase in der hauslichen Umgebung der Versicherten oder des Versicher-

ten vorzusehen

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsmaéaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
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Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen. Diese umfasst ggf. auch
Mehrfacheinweisungen, sofern z. B. trotz Ersteinweisung Bedienungsfehler dieses erforderlich
machen.

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form)
zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Ver-
sicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen geman
§ 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Bei der Inbetriebnahme des Hilfsmittels im hauslichen Bereich ist auf die besonderen Belange
zur Schlafhygiene hinzuweisen.

VIl.4 Service

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-
schaffung ist zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und
Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelméafigen Prifungen unter

Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

- Zur Compliancekontrolle sind die Betriebs- und Therapiestunden regelmafig zu erfassen und

zu dokumentieren.

26.1 Produktart: 14.24.25.0 Spezialgerate zur Therapie schlafbezogener Atemstdérungen

Beschreibung

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 259 von 266



Spezialgerate zur Therapie der periodischen Atmung und bei kardio-respiratorischen Erkrankun-
gen bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Gebléase, mit dem der Druck
am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP) und der Druck am Ende der Ausatmung
(exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei unterschiedliche positive Druckniveaus eingestellt werden
kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren), sowie Zubehdr in Form von z. B.
Atemschlauchen und Masken, tber die die Versicherte oder der Versicherte an das Grundgerét
angeschlossen wird. Die einstellbaren positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen
Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit
und Dauer von néchtlichen Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerét tber die
Spontanatmung und einen speziellen Algorithmus gesteuert/geregelt. Unterbleiben aufgrund
einer zentralen Schlafapnoe, d. h. wegen eines fehlenden Atemantriebes, die Einatembemuhun-
gen, Ubernimmt das Gerat die Atemtatigkeit, &hnlich wie bei einem Beatmungsgerat (zeitgesteu-
ert, T-Steuerung).

Da die Geréate die ganze Nacht Uber in Betrieb sind und in der Néahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, missen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Funktionelle und strukturelle Schadigung der Atmungsfunktion bei zentraler Schlafapnoe oder
Cheyne-Stokes-Atmung mit/ohne Obstruktion der oberen Atemwege

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion wéhrend des Schlafes

Die Einleitung einer Behandlung mit einem Spezialgerat zur Therapie schlafbezogener Atemsto-

rungen hat in einem Schlaflabor entsprechend der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses ,Methoden vertragsérztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3. Polygraphie und Polysomnographie

im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der schlafbezogenen Atmungsstérungen® im
Rahmen einer Therapieeinstellung zu erfolgen. Die hdusliche Behandlung erfolgt mit dem Gerét,

mit dem die Therapie-Einstellung durchgefuhrt wurde. Bei einem Austausch des Gerétes ist eine

erneute Einstellung im Schlaflabor erforderlich.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-
lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G
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26.2 Produktart: 14.24.25.1 Spezialgerate zur Therapie schlafbezogener Atemstérungen, mit
integrierter Anfeuchtung

Beschreibung

Spezialgerate zur Therapie der periodischen Atmung und kardio-respiratorischer Erkrankungen
bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Geblase, mit dem der Druck am
Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP) und der Druck am Ende der Ausatmung (exspi-
ratorischer Druck EPAP) auf zwei unterschiedliche positive Druckniveaus eingestellt werden kann
(atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren), sowie Zubehor in Form von z. B. Atemschlauchen
und Masken, Uber die die Versicherte oder der Versicherte an das Grundgerat angeschlossen wird.
Die einstellbaren positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf
erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von néchtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerét tber die Spontanatmung und einen spe-
ziellen Algorithmus gesteuert/geregelt. Unterbleiben aufgrund einer zentralen Schlafapnoe, d. h.
wegen eines fehlenden Atemantriebes, die Einatembemuihungen, Gbernimmt das Gerat die Atem-
tatigkeit, ahnlich wie bei einem Beatmungsgerat (zeitgesteuert, T-Steuerung).

Da die Gerate die ganze Nacht Uber in Betrieb sind und in der Nahe des Bettes der Versicherten
oder des Versicherten stehen, mussen sie entsprechend geréduscharm sein.

Die Geréte verfuigen tUber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerate sind fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet.

Indikation
Funktionelle und strukturelle Schadigung der Atmungsfunktion bei zentraler Schlafapnoe oder
Cheyne-Stokes-Atmung mit/ohne Obstruktion der oberen Atemwege

- Wenn eine Behandlung mit einem Spezialgerat zur Therapie schlafbezogener Atmungsstérun-
gen ohne Anfeuchtung wegen Austrocknung der Schleimh&ute/Schleimhautirritationen nicht
maoglich ist

- Zur Sicherung der Atmungsfunktion wéhrend des Schlafes

Die Einleitung einer Behandlung mit einem Spezialgerét zur Therapie schlafbezogener Atemst6-
rungen hat in einem Schlaflabor entsprechend der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses ,Methoden vertragsarztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3. Polygraphie und Polysomnographie
im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der schlafbezogenen Atmungsstérungen® im
Rahmen einer Therapieeinstellung zu erfolgen. Die hdusliche Behandlung erfolgt mit dem Gerét,
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mit dem die Therapie-Einstellung durchgefuhrt wurde. Bei einem Austausch des Gerétes ist eine
erneute Einstellung im Schlaflabor erforderlich.

Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson ist in die korrekte Anwendung
des Gerates einzuweisen. Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaBigen arzt-
lichen Kontrolle mit Kontrolle der Therapieparameter.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 14G
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27 Produktuntergruppe: 14.99.99 Abrechnungspositionen

Anforderungen gemaf 8 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- FOr Produkte, die nicht im Sinne des & 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsétzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- FOr Produkte, die nicht im Sinne des & 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-

satzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
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- Nicht besetzt

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Es gelten die zusatzlichen zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen des
Hauptproduktes.

27.1 Produktart: 14.99.99.0 Zubehor

Beschreibung
Unter dieser Abrechnungsposition kann Zubehér zu Inhalations- und Atemtherapiegeraten abge-
rechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung des erforderlichen Zubehdérs

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 264 von 266



und einer Begrindung der Notwendigkeit fur das Zubehor ist erforderlich (siehe auch Einzelpro-
duktauflistung).

Indikation

- Nicht besetzt

27.2 Produktart: 14.99.99.1 Verbrauchsmaterial

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kann Verbrauchsmaterial zu Inhalations- und Atemtherapiege-
raten abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung des erforderlichen
Verbrauchsmaterials und einer Begriindung der Notwendigkeit flr das Material ist erforderlich
(siehe auch Einzelproduktauflistung).

Indikation

- Nicht besetzt

27.3 Produktart: 14.99.99.2 Nicht besetzt

27.4 Produktart: 14.99.99.3 Reparaturen

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kdnnen Reparaturen von Inhalations- und Atemtherapiegeré-
ten abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung des erforderlichen
Materials und einer Begrindung der Notwendigkeit fir das Material ist erforderlich (siehe auch
Einzelproduktauflistung).

Indikation

- Nicht besetzt

27.5 Produktart: 14.99.99.4 Wartungen

Beschreibung
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Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Wartungen von Inhalations- und Atemtherapiegeraten
abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung der erforderlichen Mal3-
nahmen und einer Begriindung der Notwendigkeit fir die MaRnahme ist erforderlich (siehe auch
Einzelproduktauflistung).

Indikation

- Nicht besetzt

27.6 Produktart: 14.99.99.5 Einweisung

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kdnnen Einweisungen von Beatmungsgeraten abgerechnet
werden.

Indikation

- Nicht besetzt

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”
Datum der Fortschreibung: 04.12.2018 Seite 266 von 266



