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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

13.08.2019 - 07.10.2019

23.03.2020 - 19.06.2020

nicht besetzt

05.10.2020

06.11.2020

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V
Durchfiihrung der miindlichen Verfahren zur Erganzung der Stel-
lungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung!:

Die Méglichkeit zur Abgabe einer miindlichen Stellungnahme
wurde von den stellungnahme- und mitwirkungsberechtigten Or-
ganisationen nicht in Anspruch genommen.

Beschlussfassung tiber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung

Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-
zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGBV

1 Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes nach § 139 Absatz 7 SGB V
zur Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses
und Pflegehilfsmittelverzeichnisses vom 21.12.2017

in der Fassung vom 19.08.2019
in Kraft getreten am 09.10.2019
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Il. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Form der | Anmerkungen
Stellungname Stellung-
nahme
Der Verband hat keine Anmerkungen bzw.
1. | Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 19.06.2020 schriftlich | Anderungswiinsche, behilt sich aber die
Nachreichung von Anmerkungen vor.
5 SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir optische, medizini- | Es wurde keine Stellungnahme
sche und mechatronische Technologien e. V. eingereicht.
o o Es wurde keine Stellungnahme
3. | f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V. ) ]
eingereicht.
o ) o Der Verband hat keine Anmerkungen bzw.
4. | BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V. 18.06.2020 schriftlich

Anderungswiinsche.

Deutscher Behindertenrat (DBR);

nachrichtlich: Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Men- )
] ] ) ) Es wurde keine Stellungnahme
5. | schen mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren

Angehérigen e. V. (BAG Selbsthilfe) eingereicht.
nachrichtlich: Deutscher Psoriasis Bund e. V.
Geschaftsstelle der Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientin- Es wurde keine Stellungnahme
° nenstellen (BAGP) eingereicht.
. Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherver- | Es wurde keine Stellungnahme

bande - Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) eingereicht
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der
Stellungname

Form der
Stellung-
nahme

Anmerkungen

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG
SHQG)

Es wurde keine Stellungnahme
eingereicht.
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Keventsidou, Melpomeni

Von: Bettina Grosser / BIV-OT <grosser@biv-ot.org=>

Gesendet: Freitag, 19. Juni 2020 12:43

An; Keventsidou, Melpomeni

Cc: Georg Blome / BIV-OT; Norbert Stein / BIV-OT; Helmut Martus / BIV-OT;
Alexander Hesse / BIV-OT

Betreff: AW Einleitung des Stellungnahmeverfahrens flr die Produktgruppe 06

“Bestrahlungsgerate”

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

wir bedanken uns fur die Maglichkeit, zur beabsichtigten Fortschreibung der Produktgruppe 06

.Bestrahlungsgerite” des Hilfsmittelverzeichnisses Stellung zu nehmen.

Der Bundesinnungsverband fir Orthopddie-Technik hat zurzeit keine Anmerkungen zum
Fortschreibungsentwurf fir diese Produktgruppe, wir behalten uns aber die Nachreichung von
Anmerkungen vor.

Freundliche Grife

i. A. Bettina Grosser
Assistentin der Geschaftsfihrung

Bundesinnungsverband fiir Orthopédie-Technik
Reinoldistr. 7 - 9

44135 Dortmund

Telefon: +49 231 557050-11

Telefax: +49 231 557050-40

E-Mail: grosser@hiv-ot.org

Internet: www.biv-ot.org

Sitz: Dortmund

Prasident: Alf Reuter

Geschiftsfihrer: Dipl.-Kfm. Georg Blome, Ass. Norbert Stein
Bundesministerium fiir Wirtschaft, Geschiftszeichen: ILB.2- 1291 31/1
USt-1D-Nr.: DE124651675
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Keventsidou, Melpomeni

Von: Yvonne Roechert <Roechert@bvmed.de>

Gesendet: Donnerstag, 18, Juni 2020 1717

An: Keventsidou, Melpomeni

Ce: luliane Pahl

Betreff: Stellungnahmeverfahren gemaB § 1 39 Absatz 11 SGB V zur Fortschreibung

der Produktgruppe 06 "Bestrahlungsgerdte” des Hilfsmittelverzeichnisses

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

besten Dank fur die Gelegenheit zur Stellungnahme bzgl. der Fortschreibung der PG D& #Bestrahlungsgeraten,
Wir haben zum Fortschreibungsentwurf keine Anmerkungen bzw. Anderungswiinsche.

Ihnen noch einen schénen Tag und sonnige GriiBe.

Herzliche Griifde

Juliane Pohl
Leiterin Referat Homecare / Ambulante Versorgung

i. A Yvonne Rochert

Assistentin Referat Homecare / Ambulante Versorgung
BVMed | Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstr. 29 b | D- 10117 Berlin

Telefon +49 (0)30 246 255-29

Mobil +49 (0172 231 8027

roechert@bvmed.de | www.bvmed.de

Newsletter | Twitter | Facebook | Youtube

JECHER MENSCH 15T EINTIGARTIG

i o R AL BN L L e et i e

Diese E-Mall kann vertraulsche Informationen enthalten. Wenn 5 nichl der richiige Adressal sind oder diese E-RMail intimlich erhalten haben, inforfmieren Sae
bitte sofort den Absender und vernichien diese E-Madl. Das unerlauble Kopieren sowie die unbefugte Weitergabe dieser E-Mail oder von Teilen deeser £-Mail ist
richt gestatted. Wir haben alle verkehriibbchen Malnshmen unternomenen, um das Ritto der Verbreitung virenbefallener Software odoer E-Mails zu
minimigren, denngch raten wir thaen, thee eligenen Yirenkontrolien auf alle Anhange 2n deeser Nachricht durchzufuhren. Wir schilelen die Haftung fur pgichen
verlust oder Schiden durch wirenbefallene Sohware oder E-Malls aus
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2  Protokolle der miindlichen Stellungnahmen

Die Méglichkeit zur Abgabe einer miindlichen Stellungnahme wurde von den stellungnahme- und
mitwirkungsberechtigten Organisationen nicht in Anspruch genommen.
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Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle stellt die Anderungen der Produktgruppe 06 ,Bestrahlungsgerite” des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 SGB V Absatz
9 SGB V im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe und ihre Begriindungen dar.

Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Begriffsklarung und
UV-Therapie

Definitionsteil der Produktgruppe

Die Definition enthalt Erlauterungen zur UV-Thera-
pie. Die Erlauterungen zu anderen Strahlungsarten
werden geldscht, da Produkte, die mit anderen
Strahlungsarten arbeiten, nicht im Hilfsmittelver-
zeichnis gelistet sind. Es erfolgt auRerdem ein Hin-
weis zu UV-Schutzbrillen und die Indikation wird aus
der Definition herausgenommen und in der Pro-
duktart 06.30.01.0 ,UV-Lichtkdmme" aufgefiihrt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

| o Herde.aud! h Canzkérper! hlung bei
Psoriasis oder N larmmitis.

| b indikati . " I Soel lor Strahlert
achtetwerden

1. Begriffskldrung

In der Produktgruppe 06 werden Bestrahlungsgerate zur hauslichen
UV-Therapie aufgefiuihrt, welche im Einzelfall erforderlich sind, um

den Erfolg einer Krankenbehandlung zu sichern. Im Rahmen einer sol-

chen Phototherapie erfolgt eine Applikation von therapeutisch wirksa-

mer Lichtstrahlung auf die menschliche Haut.

Bestrahlungsgerate dienen der Selbstanwendung durch die Versicherte

oder den Versicherten in der Hauslichkeit. Die Anwendung erfolgt
entsprechend den Vorgaben des behandelnden Arztes.

Der Begriff der ,optische Strahlung® umfasst den Wellenldngenbereich
von 200 nm bis etwa 1 mm, der sich in Ultraviolettstrahlung (von 200
bis 400 nm), sichtbares Licht (von 400 bis 800 nm) und Infrarotstrah-
lung (von (800 nm bis 1 mm) gliedert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gliltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

2. Die UV-Therapie

Die Ultraviolettstrahlung wird in die drei Bereiche UV-A (ca. 400 nm
bis 315 nm), UV-B (ca. 315 nm bis 280 nm) und UV-C (unterhalb 280
nm) unterteilt. UV-A und UV-B werden therapeutisch genutzt, UV-C
ist fiir den Hilfsmittelbereich nicht erforderlich.

Die Eindringtiefe der Ultraviolettstrahlung in das Auge/die Haut ist

von der jeweiligen Wellenldange abhangig. Der grofte Teil der Ultravio-

lettstrahlung wird in den oberen Hautschichten absorbiert.

Photobiologische Wirkungen werden an der Haut vorwiegend durch

Ultraviolettstrahlung und zu einem geringeren Teil durch sichtbares

Licht verursacht.

In der Folge werden nur einige, fiir die hdusliche Phototherapie rele-

vante Aspekte aufgefiihrt:

Das sogenannte UV-Erythem (umgangssprachlich Sonnenbrand) wird

vor allem durch UV-B-Strahlung hervorgerufen. Hier kommt es nach

initialer Hautreizung bzw. —entziindung zu einer Pigmentierung (Brau-

nung) der Haut. UV-A -Strahlung in ausreichend hoher Dosierung be-

wirkt eine Sofortpigmentierung der Haut nach ca. 15 min bis 30 min.

UV-Strahlung kann eine karzinogene Wirkung haben und kann z. B.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020

Produktuntergruppe
06.30.01 ,UV-Teil-

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen Anmerkungen und Begri]ndungen
rot und durchgestrichen)
die Entstehung von Hautkrebsen begiinstigen (Melanome, Plat-
tenepithelkarzinome etc.).
Bei einer UV-Behandlung miissen Uberdosierungen, die u. a. zu Au-
genschadigungen, Erythemen oder vorzeitiger Alterung der Haut fuh-
ren kdnnen, vermieden werden. Bestrahlungszeiten, Abstande, In-
tensitatseinstellungen etc. sind entsprechend den arztlichen Anord-
nungen einzuhalten. Je nach Indikation wird das abgestrahlte Spekt-
rum ausgewahlt.
3. Leistungsrechtliche Hinweise
- nicht besetzt
Querverweise:
UV-Schutzbrillen fir UV-Lichtkdmme sind keine Sehhilfen im Sinne
der Produktgruppe 25 ,Sehhilfen".
Qualitdtsanforderungen gemaR § 139 SGB V fiir UV-Lichtkimme
2 Umbenennung der UV-Lichtkdmme Die Produktuntergruppe 06.30.01 ,UV-Teilkdrperbe-

strahlungsgerate, Spezialausfiihrungen“ wird in ,UV-
Lichtkimme®“ umbenannt, da sich dieser Begriff in

der Praxis durchgesetzt hat.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

koérperbestrahlungs-
geréate, Spezialaus-
fiihrungen“ in ,UV-
Lichtkimme"

I. und Il.
Funktionstauglichkeit
und Sicherheit

Die Formulierung folgt den Regelungen des Medi-
zinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUANpG).
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes wird
umbenannt in die Sicherheit des Produktes. Hierbei
handelt es sich um eine redaktionelle Anderung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020

satzbezogene Quali-
tdtsanforderungen

meldeten Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-
tion(en) im allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

siert.

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen Anmerkungen und Begri]ndungen
rot und durchgestrichen)
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes
- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschlieflich 25.052021 geltenden Fassung
gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeich-
nung grundsatzlich als erbracht.
Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes
- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fas-
sung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.
4 lll.1 Indikations-/ein- | Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des ange- | Die Anforderungen wurden tberpriift und konkreti-
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Herstellererklarungen

T

- aAussagekraftige Unterlagen
und

- Vorlage eines Produktmusters_inkl. Schutzbrille gemal DIN EN 170
fur den Versicherten und ggf. die Betreuungsperson

Die Herstellererklarungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Desinfizierbarkeit aller mit der Haut in Berithrung kom-
mender Funktionselemente

- Netzbetriebene, transportable Tisch- oder Handgerate

Betriel <l \ hi I bleil I
—Betriebsdauer

- Wiederholbarkeit der Behandlung unter definierten Therapiebedin-
gungen (Einhaltung der Bestrahlungsparameter)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Gleichbleibende Bestrahlungs— und Therapiequalitat; in der Herstel-

lererkldrung/den aussagekraftigen Unterlagen ist anzugeben, in wel-

chen Abstinden die Leistungsparameter des gebrauchsfertigen Gerats

uberpruft werden miissen.

- Gerat muss mit einem abnehmbaren Kammaufsatz ausgestattet sein

- Leuchtmittelspektrum: 315 nm bis 400 nm

ode

—

- Leuchtmittelspektrum: 311 nm bis 313 nm

ode

—

- Leuchtmittelspektrum 280 nm bis 315 nm

16.30.01.0 Zusitzliche Anford Psoriasisks

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften
flir UV-Lichtkdmme werden in Bezug auf die Anga-
ben zum Frequenzbereich der Leuchtmittel ergdnzt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020

Nutzen

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:

PriE zinischent

- Qualitativ angemessene Priifungen, die Folgendes belegen missen:

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen Anmerkungen und Begri]ndungen

rot und durchgestrichen)

5 lll.2 Qualitatsanforde- | Nachzuweisen ist: Die Anforderungen an den Betriebsstundenzahler
rungen hinsichtlich werden konkretisiert und aus den indikations-/ein-
der Nutzungsdauer Ao satzbezogenen Eigenschaften in die Qualitatsanfor-

derungen hinsichtlich der Nutzungsdauer uberfihrt,

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch: da diese Anforderungen die Nutzungsdauer des Pro-
duktes betreffen.

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder aussagekraftigen Unterlagen

mussen auch folgende Parameter belegen:

- Betriebsstundenzahler zum Erfassen der Betriebsdauer des Leucht-

mittels muss im Lieferumfang des Gerates enthalten sein; die Be-

triebsstunden missen in Minuten angegeben werden.

6 IV. Medizinischer Nachzuweisen ist:

Die Anforderungen an den medizinischen Nutzen
werden ndher erldutert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die indikationsbezogene spektrale Strahlungsflussverteilung und
Bestrahlungsstarke, die erythemwirksame Bestrahlungsstarke und
Schwellenbestrahlungsdauer im gesamten abgestrahlten Wellenlan-
genbereich muss durch ein unabhangiges Priifinstitut nachgewiesen
werden.

Die Messung muss am betriebsfertigen Gerat unter den vom Hersteller
angegebenen Betriebsbedingungen erfolgen.

V. Anforderungen an
die Produktinformati-
ohen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt
\%

- Technische Daten:

—-- Material

-- Lange

-- Breite

-— Hohe

—- Gewicht des Produktes

-- Betriebsspannungen

—— Elektrische Anschlussleistung

Die Konkretisierungen in den Anforderungen an die
Produktinformationen sollen die Auswahl bei Versor-
gungen in diesem Bereich erleichtern.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Zusdtzliche Angaben fiir die Produktart 06.30.01.0 ,UV-Licht-
kdmme*:

-— Lampentyp
-— Leuchtmitteltyp

-- Leuchtmittelspektrum

-- Nutz-/Lebensdauer des Leuchtmittels

-- Einbrennzeit

-- Erythemschwelle

-- Spektrale Strahlungsverteilung

—— Strahlungsfluss (P)

—- Strahlungsmenge (Q)
—- Bestrahlungsstarke (E)
—- Bestrahlung (H)

—— Wellenldange (\)

- Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch Gebrauchsan-
weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

—-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

—-- Wartungshinweise
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

-— Wartungshinweise beziiglich des Leuchtmittelwechsels/der Be-

triebsdauer

——recheisshe Ceen s naie s

—Nutz—/Lebensdauer

——Elabrenasalean

——Erythemschwellen

—spektrale Strahlungsverteitung

—-- Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaR-
nahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

—-- Versionsstand

—-- Entsorgungshinweise fiir die alten Lampen und Gerite

Zusatzliche Anforderungen an die Produktinformationen.

- Herstellererklarung tUber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung

in einer fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpa-

ckung

Es erfolgt die Neufestlegung der Anforderung liber
eine Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form, damit
bei den Produkteintragen im Hilfsmittelverzeichnis
die Barrierefreiheit fiir blinde und sehbehinderte
Versicherte erfasst werden kann.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020

die zusatzlich zur Be-
reitstellung des Hilfs-
mittels zu erbrin-
gende Leistungen

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen Anmerkungen und Begri]ndungen
rot und durchgestrichen)
8 VI. Sonstige Anforde- | Nachzuweisen ist:
rungen
- Ein Patiententagebuch, in dem alle relevanten Bestrahlungsparame-
ter und Therapiehinweise des Arztes eingetragen werden kdnnen,
muss im Lieferumfang enthalten sein.
Es muss sichergestellt werden, dass die erforderliche
- Ein Timer zur Erfassung der Behandlungszeit muss im Lieferumfang | Behandlungszeit eingehalten wird; daher muss ein
enthalten sein. Timer zur Erfassung der Behandlungszeit im Liefer-
umfang enthalten sein. Da es sich um transportable
- Ein Transportkoffer muss im Lieferumfang enthalten sein. Tisch- und Handgerdte handelt, muss zudem ein
entsprechender Transportkoffer im Lieferumfang
enthalten sein.
9 VIl. Anforderungen an | Vi-}--Auswahl-des Produktes Die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstel-

lung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
wurden Uberprift und an die Versorgungspraxis an-
gepasst, um eine qualitdtsgesicherte Versorgung in
diesem Bereich zu gewdhrleisten.
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Anmerkungen und Begriindungen
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer

gemdaR § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V zu-
grunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weiter—
gehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versor-

gungserfordernissen der Versicherten oder des Versicherten, z. B.
hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet

werden, sind hierunter je nach Erfordernis auch deren oder dessen

Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die

konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmit-

tel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch

fachlich qualifiziertes Personal in einem akustisch und optisch abge-

grenzten Bereich/Raum.
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Nr.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gliltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung auf-

zuklaren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinrei-

chende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fur
den Versorqungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-

gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen ge-

maR § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle
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 Anamnesedaten und weiteren Versi-

cherteninformationen wie Komorbiditiat und insbesondere der Kon-

textfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt

sind.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten

sowie hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.
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Anmerkungen und Begriindungen

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

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem

Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestim-

mungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom

Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des

Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Rei-

nigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versi-

cherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Ge-

brauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Ge-

brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhidndigen. Diese ist im

Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Do-

kumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigne-

ten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leis-
tungserbringer und die Versicherte oder den Versicherten schriftlich

zu dokumentieren, sofern dies in den Vertrdgen gemalR § 127 SGB V

nicht anders geregelt ist.

VIIl.4 Service

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréafte des

Leistungserbringers wahrend der iblichen Geschéaftszeiten sicherge-

stellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantie-

anspriichen hinzuweisen.

— Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-

setzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

Produktart: 06.30.01.0 ,UV-Lichtkimme"

10

Umbenennung der
Produktart 06.30.01.0
JPsoriasiskimme” in
,2UV-Lichtkdimme"

UV-Lichtkdmme

Die Produktart 06.30.01.0 ,Psoriasiskamme* wird
umbenannt in ,UV-Lichtkimme*, da sich dieser Be-
griff in der Praxis durchgesetzt hat.
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Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen Anmerkungen und Begri]ndungen
rot und durchgestrichen)
11 Beschreibung Da die Haare ein direktes Einwirken der UV-Strahlung auf die Kopf-

haut be- oder verhindern, wurden spezielle Gerdte, sogenannte Pso-
riasiskamme, entwickelt. Sie dienen zur Behandlung der behaarten

Kopfhaut bzw. ohne Kammaufsatz als Bestrahlungsgerat fiur schwer

zugdngliche Korperstellen (z. B. Nacken, Achselhdhlen etc.)

Diese-Sie bestehen aus einem kammahnlichen Handgerateteil und ei-
nem meist separaten Netzteil. Im Handgerateteil befindet sich die
Lampe (Brenner) und der Reflektor. Der Kammaufsatz ist abnehmbar
und bestehtwird i. d. R. aus Acrylglas gefertigt.

Das Leuchtmittel emittiert bevorzugt UV-A-Strahlung im Spektrum
vom 315 nm bis 400 nm (UVA1)

oder

das Leuchtmittel emittiert bevorzugt UV-B-Strahlung im Spektrum
von 311 nm bis 313 nm (UV-B)

oder

das Leuchtmittel emittiert bevorzugt UV-B-Strahlung im Spektrum
von 280 nm bis 315nm (UV-B).

In dieser Produktart werden die Angaben um den
Frequenzbereich der Leuchtmittel erganzt.
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Anmerkungen und Begriindungen

Durch den Kammaufsatz werden die Haare bei der Behandlung ge-
scheitelt und die UV-Strahlung auf die Kopfhaut geleitet. Um eine

gleichmaRige Dosisverteilung auf der Haut zu erzielen, muss$ der
Kamm moglichst gleichmiaRig durch das Haar gezogen werden.

Werden die Gerdte ohne Kammaufsatz benutzt, ist zu beachten, dass&
die abgestrahlte Leistung erhdht ist. Um eine gleiche Dosis zu errei-
chen, miissen die Strahlungszeiten daher entsprechend verringert
werden.

Die Hinweise im Hinblick auf die arztliche Behand-
lung werden geloscht, da dies bereits grundsatzlich
Uber die Hilfsmittelmittel-Richtlinie geregelt ist.
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12 | Indikation Lokal begrenzte, therapieresistente Fdlle von schuppenden bzw. ent- Die Indikationen werden an den aktuellen Stand der

ziindlichen und entstellenden oder funktionsbehindernden Hauter-
krankungen, die auf eine UV-Therapie ansprechen, z. B.

- Psoriasis der Nagel oder Psoriasis der Kopfhaut,

- Atopische Dermatitis
- Akne
, . " , I - . | bl bei
Psoriasi ar N I itic

medizinischen Erkenntnisse angepasst.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 06 ,Bestrahlungsgerate* vom 05.10.2020
Seite 36 von 40

Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 14.09.2020
(Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

| b indikati . lie Spel Strahler beacl Lo
Der Verordnung zur Heimbehandlung muss® eine positive Anwen-

dungsbeobachtung mit UV-Behandlung unter arztlicher Aufsicht vo-
rausgegangen sein.

Versorgungsbereich gemal § 126 SGBV: 6 A

Produktart 06.30.01.1 ,Punktbestrahlungsgerate”

13

Léschung

Die Produktart 06.30.01.1 ,Punktbestrahlungsge-
rate“ wird geldscht, da alle in dieser Produktart ge-
listeten Produkte nicht mehr hergestellt werden.
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Anmerkungen und Begriindungen

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen
rot und durchgestrichen)
Qualitdtsanforderungen gemaR § 139 SGB V fiir Abrechnungspositionen
14 | I. und Il. Funktions- I. Funktionstauglichkeit Die Formulierung folgt den Regelungen des Medi-

tauglichkeit und Si-
cherheit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

‘ I 139 Abs_5-SCB\V.gile fir Medizi |
- les§ 3 Nr—1des Medizi » MEG

zinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUANpG).
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Anmerkungen und Begriindungen

- Fir Medizinprodukte im Sinne des §3 Nummer 1 des Medizinpro-

duktegesetzes in der bis einschlieflich 25.05.2021 geltenden Fassung

gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeich-

nung grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Sicherheit des Produktes

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes wird
umbenannt in die Sicherheit des Produktes. Hierbei
handelt es sich um eine redaktionelle Anderung.
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Anmerkungen und Begriindungen

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschlieflich 25.05.2021 geltenden Fassung

gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grund-

satzlich als erbracht.
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