Stand: 12.12.2018

ANTRAG!

zur Aufnahme eines neuen Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis nach §
139 SGB V

Produktgruppe 12 , Hilfsmittel bei Tracheostoma und
Laryngektomie®

flr die Produktuntergruppen

12.24.01 - Stimmersatzhilfen bei Laryngektomie
12.24.02 - Trachealkanulen ohne Innenkantle, ungeblockt
12.24.03 - Trachealkantilen mit Innenkaniile, ungeblockt
12.24.04 - Trachealkanulen mit Sprechventil, ungeblockt
12.24.05 - Trachealkanulen mit Sprechventil, geblockt
12.24.06 - Trachealkantlen mit 15-mm-Konnektor, ungeblockt
12.24.07 - Trachealkantlen mit 15-mm-Konnektor, geblockt
12.24.08 - Trachealkantlen mit 15-mm-Konnektor und subglottischer Absaugung, geblockt
12.24.09 - Innenkaniilen
12.24.10 - Hilfsmittel zur Stabilisierung des Tracheostomas
12.24.11 - Hilfsmittel zur Sekretabscheidung
12.24.12 - Wasserschutz
12.99.01 - Hilfsmittel zur Atemgaskonditionierung, patientennah
12.99.04 - Sprechventile

Die Einhaltung aller Anforderungen ist schriftlich und/oder durch Nachweise in der in den
Qualitdtsanforderungen und diesem Antrag vorgegebenen Reihenfolge zu belegen.

1. Produktbezeichnunag:

1.1 Typ/Ausfihrung:
1.2 Artikelnummer:

1.3 Typenschild oder Produktkennzeichnung auf der Verpackung (Kopie oder Original beifligen):

2. Antragsteller:

Sofern Hersteller und Antragsteller nicht identisch sind, ist eine schriftliche Bevollméchtigung durch den
Hersteller auszustellen und dem Antrag beizufligen.

3. Hersteller:

! Dieser Antrag ist mit den dazugehdrigen Anlagen in doppelter Ausfertigung einzureichen.
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4. Produzent:

5. Produktart: PG Ort UG Art Ifd. Nr.

Das angemeldete Hilfsmittel ist einer Produktart des Hilfsmittelverzeichnisses zuzuordnen. Dies setzt
voraus, dass es gemaR der in der Produktart festgelegten Indikation eingesetzt werden soll. Die Ziffern
der Produktarten ergeben sich aus den Gliederungen zu den einzelnen Produktgruppen oder aus den
Produktartbeschreibungen. Die erforderlichen Angaben kdnnen im Internet unter https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/antragsverfahren/antragsverfah
ren.jsp abgerufen werden.

In den Untergruppen des Hilfsmittelverzeichnisses sind Anforderungen nach § 139 SGB V formuliert, die
an die Funktionstauglichkeit, die Sicherheit, den medizinischen Nutzen und die Qualitét von neuen
Hilfsmitteln sowie an die entsprechende Nachweisfuhrung gestellt werden. Diese Anforderungen inkl.
evtl. vorgegebener Priifmethoden sind bei der Antragstellung zu beachten.

Allgemeine Hinweise fiir die Antragstellung flir neue oder neuartige Produkte

Die Einhaltung der Anforderungen ist fur jedes einzelne Produkt nachzuweisen. Die eingereichten
Nachweisunterlagen (Zertifikate, Priifberichte etc.) miissen zum Zeitpunkt der Antragsstellung aktuell
und gultig sein und sich eindeutig auf das angemeldete Produkt und den Hersteller beziehen.
Normen, auf die bei der Antragsstellung Bezug genommen wird, miissen den zum Zeitpunkt der
Antragsstellung aktuellen Fassungen entsprechen (keine Entwiirfe, wahrend Ubergangszeiten gelten
beide Normen). Konformitatserklarungen, Zertifikate etc. miissen den zum Zeitpunkt der
Antragstellung aktuellen Richtlinien inkl. Ergdnzungen und gesetzlichen Anforderungen gentgen.

Sofern dies nicht der Fall ist, weil z. B. bereits ein baugleiches oder bauédhnliches Produkt gelistet ist
und die in diesem Zusammenhang vorgelegten Unterlagen zur Bewertung herangezogen werden
sollen, muss die unabh&ngige Institution, die die Erstpriifung durchgefiihrt hat, die Ubertragbarkeit
der Priifberichte/Zertifikate auf das angemeldete Produkt bestéatigen. Andernfalls sind neue
Priifungen - ggf. auch durch den Hersteller selbst - durchzufiihren. Die Artikelnummern, Namen und
Bezeichnungen mussen auf allen Dokumenten den Artikelnummern, Namen und Bezeichnungen des
im Antrag bezeichneten Produktes im Auslieferungszustand entsprechen und sich auf das
angemeldete Produkt und den Hersteller beziehen.

Die Angaben im Antrag sowie die Unterlagen sind grundsétzlich in deutscher Sprache zu machen
bzw. vorzulegen. Werden in einer fremden Sprache Antrage gestellt oder Eingaben, Belege,
Urkunden oder sonstige Schriftstiicke vorgelegt, kann der GKV-SV die Vorlage einer Ubersetzung
innerhalb von zwei Monaten verlangen, sofern er oder der MDS nicht in der Lage sind, die Antrage
oder Schriftstiicke zu verstehen2. Sofern die Ubersetzungen nicht eingereicht werden, wird der
Antrag abschlagig beschieden.

2vgl. § 19 SGB X.
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https://www.gkv

Sollten sich nach Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis Anderungen ergeben, ist
dies dem GKV-SV in einem Anderungsantrag mitzuteilen und nachzuweisen, ob die Anforderungen
nach § 139 Abs. 4 SGB noch erfillt werden.

Die eingereichten Unterlagen miissen Aussagen Uber das gesamte beanspruchte Indikationsgebiet
und die Zweckbestimmung enthalten.

Die in den einzelnen Untergruppen des Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrten Anforderungen und
Priifparameter und/oder die in den einzelnen Untergruppen ggf. angegebene Priifmethode/Art der
Nachweisfiihrung sind zu beriicksichtigen (gilt nur fiir neue Produkte).

Sofern bestimmte (technische) Priifungen gefordert werden, werden diese grundsétzlich von einem
unabhangigen Institut durchgefiihrt. Die Gleichwertigkeit anderer Priifungen mit den im
Hilfsmittelverzeichnis angegebenen Priifungen ist vom Antragsteller auf Basis von Normen oder
anderen anerkannten Prifverfahren nachzuweisen.

Sofern die Hersteller selbst Uber die Prifkompetenz und Prifvorrichtungen und einen beschriebenen
Versuchsaufbau verfligen, kdnnen diese Priifungen fur die Aufnahme von Produkten in das
Hilfsmittelverzeichnis akzeptiert werden. Der Hersteller hat dann den Prifbericht und die
Priifdokumentation vorzulegen und die Gleichwertigkeit dieser Priifungen mit den im
Hilfsmittelverzeichnis angegebenen Priifungen nachzuweisen. Die Prifkompetenz ist in diesem Fall
von einer Benannten Stelle oder einer akkreditierten Priifinstitution zu bestatigen.

Alle angemeldeten Komponenten wie Zubehor bzw. Ausstattungsdetails miissen berticksichtigt
werden.

Die Nachweise mussen sich auf den allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten beziehen oder sich darauf ibertragen lassen.

Die Nachweise mussen den vorgesehenen Benutzerkreis bertcksichtigen.

Die Nachweise sind schriftlich, vorzulegen. Ggf. sind Bilder und tabellarische Auswertungen
einzureichen.

Nachweise aus dem Ausland werden akzeptiert, wenn sie auf deutsche Verhéltnisse tbertragbar
sind. Dies wird im Einzelnen geprift.

Werden in den Prifberichten/Zertifikaten abweichende Bezeichnungen verwendet, muss die
unabhangige Institution, die die vorgelegten Priifberichte/Zertifikate ausgestellt hat, deren
Ubertragbarkeit auf das angemeldete Produkt bestatigen.

Die Priifung des angemeldeten Produktes erfolgt auf Basis der Angaben in diesem Antrag und der

als Anlage beigefuigten Unterlagen Die Anlagen sind fortlaufend zu nummerieren.

|. Funktionstauglichkeit

Vorzulegen ist:

Bei CE-Kennzeichnung:
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- Konformitatserklarung unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung 2017/745 oder bis
Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 93/42 EWG

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Zu beachten ist:

- Dabei sind alle angestrebten Indikationsbereiche zu beriicksichtigen.
- Alle angemeldeten Komponenten, wie z. B. Zubehor, missen beriicksichtigt werden.

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

[l. Sicherheit

Vorzulegen ist:

Bei CE-Kennzeichnung:

- Konformitatserklarung unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung 2017/745 oder bis
Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 93/42 EWG

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.
Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in Formaten, die fir blinde und sehbehinderte Versicherte
geeignet sind: jal] nein ]

- Angabe der verfugbaren Formate (z. B.: Word-/PDF-/Audio-Format):

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen, die eine Produktbewertung
entsprechend Ziffer 1.1 , Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen®
ermdglichen

Vorzulegen ist:

Bei Herstellererklarung:

Erklarungen des Herstellers, die zu den indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des
angemeldeten Produktes fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) Stellung beziehen

Herstellerseits ausgestellte
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- Unterlagen zur Darstellung der Zweckbestimmung und Indikationen

- Konstruktionsbeschreibungen des Produktes mit mind. Angaben tber Aufbau, auch einzelner
Elemente bzw. Bestandteile, Funktion, auch einzelner Elemente bzw. Bestandteile, Materialien
und ihre Eigenschaften, auch einzelner Elemente bzw. Bestandteile, GroRe und Gewicht, auch
einzelner Elemente bzw. Bestandteile

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Bei aussagekraftigen Unterlagen

- Gebrauchsanweisung

- Prospektmaterial

- Produktmuster

- Verpackung und technische Dokumentationen

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Bei indikations-/einsatzbezogenen Priifungen entsprechend der Normen DIN EN ISO 9360-1, DIN
EN ISO 9360-2, sowie ggf. im Zusammenhang mit DIN EN ISO 23328-1 durch ein unabhéngiges
Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige Prifung

- Priifplan mit Angabe der Priifparameter
- Benennung des Auftraggebers

- Benennung der Prifinstitution

- Prifbericht

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer, die eine Produktbewertung
entsprechend Ziffer 1.2 ,Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer®
ermdglichen

Vorzulegen ist:

Bei Herstellererklarungen
Erklarungen des Herstellers, die zur Nutzungsdauer/Belastbarkeit des Produktes Stellung beziehen

Herstellerseits ausgestellte

- Unterlagen zur Darstellung der Nutzungsdauer/Belastbarkeit des Produktes

- Konstruktionsbeschreibungen des Produktes mit mind. Angaben Uber Aufbau, auch einzelner
Elemente bzw. Bestandteile, Funktion, auch einzelner Elemente bzw. Bestandteile, Materialien
und ihre Eigenschaften, auch einzelner Elemente bzw. Bestandteile, Grol3e und Gewicht, auch
einzelner Elemente bzw. Bestandteile
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Bei aussagekraftigen Unterlagen
- Gebrauchsanweisung
- Prospektmaterial

- Produktmuster
- Verpackung und technische Dokumentationen

Zu beachten ist:

Nicht besetzt

1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes des Wiedereinsatzes, die eine
Produktbewertung entsprechend Ziffer I11.3 , Qualitatsanforderungen hinsichtlich des
Wiedereinsatzes" erméglichen

Vorzulegen sind:

Nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen

Vorzulegen ist:
Bei Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
- Abschlussbericht der Studien/Bewertung

- Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Zu beachten ist:

Das Produkt muss die Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung, die Vorbeugung einer
drohenden Behinderung oder den Ausgleich einer Behinderung zum Ziel haben.

Die Nachweisfiihrung erfolgt durch angemessene medizinische Bewertungen durchgefiihrter
Versorgungen mit dem angemeldeten Produkt.

Der Nachweis ist schriftlich, vorzugsweise in deutscher Sprache, vorzulegen.

Nachweise aus dem Ausland kénnen akzeptiert werden, wenn sie auf deutsche Verhaltnisse
ubertragbar sind. Dies wird im Einzelnen gepruft.
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Die Untersuchungen missen von einer unabhangigen Institution durchgefiihrt werden.

Die Bewertung muss den Aussteller eindeutig erkennen lassen und von dem fir die Bewertung
Verantwortlichen unterzeichnet sein.

Die eingereichten Unterlagen miissen zum Zeitpunkt der Antragstellung aktuell und giltig sein und
sich eindeutig auf das angemeldete Produkt und den Hersteller beziehen. Hierfir ist es unerheblich,
wie lange sich bestimmte Produkte bereits im Markt befinden und ob diese bisher von den
Krankenkassen finanziert wurden. Werden in dem Bericht von den Ubrigen Antragsunterlagen
abweichende Namen/Bezeichnungen verwendet (z. B. bei der Anmeldung baugleicher Produkte),
muss die unabhangige Institution, die die vorgelegte medizinische Bewertung erstellt/ausgestellt hat,
deren Ubertragbarkeit auf das angemeldete Produkt bestatigen.

Alle angemeldeten Produktkomponenten, wie Zubehor u. a., missen bei der Nachweisfiihrung
bericksichtigt werden.

Die Bewertungen mussen Aussagen Uber das gesamte vom Hersteller beanspruchte
Indikationsgebiet enthalten.

Die Bewertungen missen Angaben iiber den Zeitraum der Anwendungsbeobachtungen etc. und die
Anzahl der Patienten bzw. Probanden enthalten sowie Angaben zu Alter, Geschlecht,
Funktionseinschrankungen, Heilungsverlauf. Alle Angaben miissen in Relation zum Versorgungsziel
gesetzt werden.

Die Anzahl der Probanden kann i. d. R. nur von der durchfiihrenden Stelle unter Beachtung des
Indikationsrahmens und der Zielsetzung der Bewertung festgelegt werden. In Ausnahmefallen
kdnnen nach ausreichender Erfahrung in bestimmten Produktgruppen Empfehlungen dazu
ausgesprochen werden.

Die eingereichten Unterlagen mussen auch Aussagen lber mégliche Risiken bzw. mdgliche
unerwinschte Folgen bei der Anwendung des Hilfsmittels durch die Versicherte oder den
Versicherten enthalten. Dabei ist eine Abwéagung des Nutzens gegen die Risiken vorzunehmen.

Die Nachweise missen sich auf den allgemeinen Lebensbereich bzw. h&uslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten beziehen oder sich darauf ibertragen lassen.

Die Nachweise mussen den vorgesehenen Nutzerkreis des Hilfsmittels berucksichtigen.

In den Untergruppen des Hilfsmittelverzeichnisses sind in der Regel besondere
Anforderungen/Kriterien fiir den Nachweis des medizinischen Nutzens festgelegt. Die Bewertungen
missen auch diese in den Anforderungen nach § 139 SGB V aufgefiihrten Kriterien belegen.

Reine Funktionsbeschreibungen von Experten ohne durchgefiihrte Anwendungsbeobachtun-
gen/Patientenversorgungen sind nicht geeignet, den medizinischen Nutzen nachzuweisen.

Bei neuen Produkten mussen die angemessenen medizinischen Bewertungen nicht das allgemeine
Wirkprinzip, das dem Produkt zugrunde liegt, nachweisen, sondern belegen, dass das zur Aufnahme
in das Hilfsmittelverzeichnis angemeldete Produkt das angestrebte Wirkprinzip erfiillt. Dies dient
nicht zuletzt auch der sachgerechten und indikationsbezogenen Zuordnung des Produktes. Ist das
Wirkprinzip des Produktes allgemein anerkannt (z. B. in der einschlagigen Fachliteratur), ist fir den
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Nachweis des medizinischen Nutzens in der Regel eine Studie/Anwendungsbeobachtung
ausreichend. Diese Studien/Anwendungsbeobachtungen miissen immer eine konkrete Auswertung
enthalten und einen Bezug zu den Qualitatsanforderungen und den Indikationen des
Hilfsmittelverzeichnisses haben. Ist dies nicht der Fall ist zu priifen, ob ggf. eine neue Produktart

gebildet werden muss.

V. Anforderungen an die Produktinformation

Vorzulegen ist:

Angabe der folgenden technischen Daten:

Allgemeine technische Daten:

- Beschreibung des Aufbaus:

- Material:

- Reinigung geman Herstellerangaben:

- Max. Reinigungstemperatur:

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr.

Seite:

bei.

12.24.02 - Zusatzliche Angaben fiir die Produktart: Trachealkantlen ohne Innenkaniilen,

ungeblockt
Innere Lange: Lange:
Mittlere Lange: Lange:
AuRere Lange: Lange:

Durchmesser Innen;
Durchmesser Auf3en:
Gewicht des Produktes:

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr.

mm

mm

mm

mm

mm

Seite:

bei.

12.24.03 — Zusatzliche Angaben fur die Produktart: Trachealkantlen mit Innenkandilen,

ungeblockt

Trachealkantle

Innenkantle
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Innere Lange: Lange:
Mittlere Lange: Lange:

AuRere Lange: Lange:

Durchmesser Innen;
Durchmesser Auf3en:
Gewicht des Produktes:

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr.

mm

mm

mm

mm

mm

Seite:

bei.

Lange:
Lange:

Lange:

mm

mm

mm

mm

mm

12.24.04 - Zusatzliche Angaben fiir die Produktart: Trachealkantlen mit Sprechventil,

Trachealkantle

ungeblockt
Innere Lange: Lange:
Mittlere Lange: Lange:
AuRere Lange: Lange:

Durchmesser Innen;
Durchmesser Auf3en:
Gewicht des Produktes:

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr.

mm

mm

mm

mm

mm

Seite:

bei.

Innenkanile
Lange:
Lange:

Lange:

mm

mm

mm

mm

mm

12.24.05 - Zusatzliche Angaben fiir die Produktart: Trachealkantlen mit Sprechventil, geblockt

Trachealkantle

Innere Lange: Lange:
Mittlere Lange: Lange:
AuRere Lange: Lange:

Durchmesser Innen;

Durchmesser Auf3en:

Gewicht des Produktes:

mm

mm

mm

mm

mm

Innenkantiile
Lange:
Lange:

Lange:

mm

mm

mm

mm

mm
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Max. AuRendurchmesser Cuff:
Empfohlener Cuffdruck:
Art des Cuffs:

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr.

mm

mmHg

Seite:

bei.

mm

12.24.06 — Zusatzliche Angaben fiir die Produktart: Trachealkantlen mit 15-mm-Konnektor,

Trachealkantle

ungeblockt
Innere Lange: Lange:
Mittlere Lange: Lange:
AuRere Lange: Lange:

Durchmesser Innen:
Durchmesser Aulien:
Gewicht des Produktes:
Anschlusse:

Siebung:

Fensterung:

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr.

mm

mm

mm

mm

mm

Seite:

bei.

Innenkanile
Lange:
Lange:

Lange:

mm

mm

mm

mm

mm

12.24.07 — Zusétzliche Angaben fur die Produktart: Trachealkantilen mit 15-mm-Konnektor,

Trachealkantle

geblockt
Innere Lange: Lange:
Mittlere Lange: Lange:
AuRere Lange: Lange:

Durchmesser Innen:

Durchmesser Auf3en:

Gewicht des Produktes:

mm

mm

mm

mm

mm

Innenkantiile
Lange:
Lange:

Lange:

mm

mm

mm

mm

mm
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Anschlisse:

Siebung:

Fensterung:

Max. AuBendurchmesser Cuff: mm
Empfohlener Cuffdruck: mmHg

Art des Culffs:

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

12.24.08 — Zusatzliche Angaben fiir die Produktart: Trachealkanilen mit 15-mm-Konnektor
und subglottischer Absaugung, geblockt

Trachealkantle Innenkanile
Innere Lange: Lange: mm Lange: mm
Mittlere Lange: Lange: mm Lange: mm
AuRere Lange: Lange: mm Lange: mm
Durchmesser Innen: mm mm
Durchmesser Aul3en: mm mm
Gewicht des Produktes: g g
Anschlisse:
Siebung:
Fensterung:
Max. AuBendurchmesser Cuff: mm
Empfohlener Cuffdruck: mmHg
Art des Cuffs:
Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

12.24.09 - Zusatzliche Angaben fiir die Produktart: Trachealkantlen mit Sauerstoffanschluss
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Trachealkantle Innenkantle

Innere Lange: Lange: mm Lange: mm
Mittlere Lange: Lange: mm Lange: mm
AuRere Lange: Lange: mm Lange: mm
Durchmesser Innen: mm mm
Durchmesser AulRen: mm mm
Gewicht des Produktes: g g
Anschlusse:

Siebung:

Fensterung:

Max. AuRendurchmesser Cuff: mm

Empfohlener Cuffdruck: mmHg

Art des Culffs:

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

12.24.10 — Zusatzliche Angaben fur die Produktart: Innenkantlen

Innenkandle
Innere Lange: mm
Mittlere Lange: mm
AuRere Lange: mm
Durchmesser Innen: mm
Durchmesser Aul3en: mm
Gewicht des Produktes: g

12.24.12 - Zusatzliche Angaben fiir die Produktart: Hilfsmittel zur Sekretabscheidung
Grolzen:

Abmessungen (HxBXxT): cm
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Gewicht
Material
Konnektor

Max. Anwendungsdauer

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr.

v

mm

Tage

Seite: bei.

12.99.01 - Zusatzliche Angaben fiir die Produktart: Hilfsmittel zur Atemgaskonditionierung,

patientennah

HME
Abmessungen: Hohe :
Lange:

Breite :

Durchmesser :

Gewicht des Produktes:
Anschlisse:

Filtertyp:

Filtermembran:
Kondensationsoberflache:
Haupteigenschatft:
Nebeneigenschaft:
Tidalvolumen (VT):
Wasserverlust bei: VT =250 ml
Wasserverlust bei: VT =500 ml
Wasserverlust bei: VT = 1000 ml
Druckabfall nach 0 h fir

30 I/min

60 I/min
90 I/min

mm
mm
mm

mm

mi

mg/l
mg/l
mg/l
cm H20 (hPa)

cm H20 (hPa)
cm H20 (hPa)

HMEF/Partikelfilter

Hohe :
Lange:

Breite :

mm
mm
mm

mm

ml

mg/l

mg/l

mg/l
cm H20 (hPa)
cm H20 (hPa)

cm H20 (hPa)
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Druckabfall nach 24 h fir
30 I/min

60 I/min

90 I/min
Befeuchtungseffizient:

Filtrationseffizienz:

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr.

cm H20 (hPa)
cm H20 (hPa)
cm H20 (hPa)

mg H,Ol

Seite: bei.

12.99.04 - Zusatzliche Angaben fiir die Produktart: Sprechventile

Sprechventil
Innere Lange: Lange:
Mittlere Lange: Lange:

AuRere Lange: Lange:

Durchmesser Innen:
Durchmesser Aul3en:

Gewicht des Produktes:

Max. AuBendurchmesser Cuff:

Empfohlener Cuffdruck:

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr.

Vorzulegen ist:

mm

mm

mm
mm

mm

mm

mmHg

Seite: bei.

cm H20 (hPa)
cm H20 (hPa)
cm H20 (hPa)

mg H,Oll

%

mm

mmHg

Bei ordnungsgemafer und sicherer Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher
Sprache mit mind. folgenden Angaben:

- Gebrauchsanweisung mit Zweckbestimmung
- Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in Formaten, die fur blinde und sehbehinderte

Versicherte geeignet sind:

- Angabe der verfgbaren Formate (z. B.: Word-/PDF-/Audio-Format):

ja ]

nein [_]
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Vorzulegen ist:
Bei Typenschild und/oder Produktkennzeichnung auf der Verpackung

Typenschild im Original oder eine Kopie des Typenschildes. Ein Foto ist einer Kopie
gleichzusetzen.

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Bei weitergehenden Produktinformationen:

- Prospekte, Produktkatalog

- Produktunterlagen

- Serienausstattung, Zubehorlisten

- Service-/Wartungsunterlagen

- Abbildungen der zulassungsfahigen Konfiguration, ggf. JPG- oder TIFF-Format; alternativ
technische Zeichnungen

- Angaben zur Garantiezeit

- Aufstellung der technischen Daten

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

VI. Sonstige Anforderungen

12.24.04 - Zusatzliche Anforderung fur Produktart - Trachealkanulen mit Sprechventil,
ungeblockt

12.24.05 - Zusatzliche Anforderung flr Produktart - Trachealkanilen mit Sprechventil, geblockt

Vorzulegen ist:
Beschreibung des Produktes
Preislisten
Bestellblatter
Malf3-/Konfigurationsbogen
Angaben zur Serienausstattung
Zubehorlisten

Angaben zu Verbrauchsmaterialien
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Service-/Wartungsunterlagen

Abbildungen der zulassungsféhigen Konfiguration als JPG- oder TIFF-Format
Technische Zeichnungen

Aufstellung der technischen Daten

Ggf. weitere Nachweise

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Erganzende Informationen

Wurde bereits ein Antrag auf Aufnahme des Produktes in das Pflege-/Hilfsmittelverzeichnis gestellt?

ja[] nein [_]

Wenn ja, unter welcher Artikel-/Produktbezeichnung?

Ersetzt das Produkt ein bereits gelistetes oder handelt es sich um eine Weiterentwicklung?

ja[] nein [_]

Welches Produkt wurde ggf. ersetzt oder weiterentwickelt und wann wurde die Produktion/der Vertrieb
eingestellt?

Datum/Stempel/Unterschrift

Produktanderungen/Einstellung der Produktion oder des Vertriebs

Die Hilfsmittelpositionsnummern des Hilfsmittelverzeichnisses dirfen nur flr die jeweils gelisteten und
von den Produkteintragen erfassten Produkte und Produktausfiihrungen verwendet werden.

Produktanderungen sind dem GKV-Spitzenverband in jedem Fall unverziglich anzuzeigen. In diesem
Fall ist nachzuweisen, dass die giltigen Qualitdtsanforderungen weiterhin eingehalten werden. Der
GKV-Spitzenverband behalt sich eine Uberpriifung des Produktes vor.

Dem GKV-Spitzenverband ist die Einstellung der Produktion oder des Vertriebs des Produktes
unverziglich anzuzeigen.
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Der Antragsteller/Hersteller bestatigt mit nachfolgender Unterschrift die Kenntnisnahme der
vorstehenden Ausfiihrungen und versichert, den GKV-Spitzenverband bei Produktéanderungen oder der
Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs unverziiglich hieriiber zu informieren.

Datum/Stempel/Unterschrift

Rickgabe von Produktmustern

Bei ablehnenden Bescheiden wird das Produktmuster aus Beweisgriinden gemal3 den allgemeinen
Aufbewahrungsfristen aufbewahrt.

In anderen Fallen hangt die Riickgabe/Riicksendung vom Willen des Antragstellers ab.

Hierzu ist folgende Erklarung abzugeben:

Das im vorliegenden Antragsverfahren eingereichte Produktmuster soll nach Bestandskraft des
Bescheides (Ablauf der Rechtsbehelfsfrist bzw. Rechtskraft eines gerichtlichen Urteils)

an den Antragsteller zuriickgegeben/-gesendet werden. O
nicht zurtickgegeben/-gesendet werden. O

Mit nachfolgender Unterschrift erklart sich der Antragsteller/Hersteller fiir diesen Fall mit der
Entsorgung/Vernichtung des Produktmusters einverstanden:

Datum/Stempel/Unterschrift
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