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Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 12 "Hilfsmittel bei Tracheostoma und
Laryngektomie" fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemaR § 139 SGB V die gednderte
Produktgruppe bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe
Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:
Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

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

Produktuntergruppe (Anforderungen gemafRt § 139 SGB V)

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

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthélt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der Bezeichnung (= Name
des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Produktgruppe 12 "Hilfsmittel bei Tracheostoma und
Laryngektomie"

1. Definition
2. Produktuntergruppe 12.23.01 Stimmersatzhilfen bei Laryngektomie

2.1 Produktart 12.23.01.0 Shunt-Ventile bei Laryngektomie (Wechselprothesen)
3. Produktuntergruppe 12.24.01 Trachealkaniilen ohne Innenkaniilen,
ungeblockt

3.1 Produktart 12.24.01.0 Trachealkaniilen aus Silikon, ohne Innenkaniilen

3.2 Produktart 12.24.01.1 Trachealkaniilen aus sonstigen Kunststoffen, ohne
Innenkaniilen

3.3 Produktart 12.24.01.2 Nicht besetzt

3.4 Produktart 12.24.01.3 Nicht besetzt
4. Produktuntergruppe 12.24.02 Trachealkaniilen mit Innenkaniilen,
ungeblockt

4.1 Produktart 12.24.02.0 Trachealkaniilen aus Silber, mit Innenkaniilen

4.2 Produktart 12.24.02.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen

4.3 Produktart 12.24.02.2 Nicht besetzt

8
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18

20

24

24

25
25

26

30
30
31

5. Produktuntergruppe 12.24.03 Trachealkaniilen mit Sprechventil, ungeblockt 32

5.1 Produktart 12.24.03.0 Trachealkaniilen aus Silber, mit Innenkaniile

5.2 Produktart 12.24.03.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen

36
37

6. Produktuntergruppe 12.24.04 Trachealkaniilen mit Sprechventil, geblockt 39

6.1 Produktart 12.24.04.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen

6.2 Produktart 12.24.04.1 Nicht besetzt

7. Produktuntergruppe 12.24.05 Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor,
ungeblockt

7.1 Produktart 12.24.05.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne Innenkaniilen
7.2 Produktart 12.24.05.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen

8. Produktuntergruppe 12.24.06 Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor,
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geblockt

8.1 Produktart 12.24.06.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne Innenkaniilen 57
8.2 Produktart 12.24.06.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen 58
8.3 Produktart 12.24.06.2 Nicht besetzt 58

9. Produktuntergruppe 12.24.07 Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor und 60

subglottischer Absaugung, geblockt
9.1 Produktart 12.24.07.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne Innenkaniilen 65
9.2 Produktart 12.24.07.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen 66
9.3 Produktart 12.24.07.2 Nicht besetzt 67
9.4 Produktart 12.24.07.3 Nicht besetzt 67
9.5 Produktart 12.24.07.4 Nicht besetzt 67
9.6 Produktart 12.24.07.5 Nicht besetzt 67
9.7 Produktart 12.24.07.6 Nicht besetzt 68
9.8 Produktart 12.24.07.7 Nicht besetzt 68
9.9 Produktart 12.24.07.8 Nicht besetzt 68
9.10 Produktart 12.24.07.9 Nicht besetzt 68

10. Produktuntergruppe 12.24.08 Innenkaniilen 70
10.1 Produktart 12.24.08.0 Innenkantilen aus Silber 74
10.2 Produktart 12.24.08.1 Innenkaniilen aus Kunststoff (Einmalprodukt, einmal ”
verwendbar)

10.3 Produktart 12.24.08.2 Innenkaniilen aus Kunststoff (Einpatientenprodukt, 25
mehrfach verwendbar)

11. Produktuntergruppe 12.24.09 Nicht besetzt 76
11.1 Produktart 12.24.09.0 Nicht besetzt 76
11.2 Produktart 12.24.09.1 Nicht besetzt 77
11.3 Produktart 12.24.09.2 Nicht besetzt 77

12. Produktuntergruppe 12.24.10 Hilfsmittel zur Stabilisierung des 28

Tracheostomas
12.1 Produktart 12.24.10.0 Platzhalter/Button 81
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13. Produktuntergruppe 12.24.11 Hilfsmittel zur Sekretabscheidung
13.1 Produktart 12.24.11.0 Sputumabscheider
14. Produktuntergruppe 12.24.12 Wasserschutz
14.1 Produktart 12.24.12.0 Duschschutz
14.2 Produktart 12.24.12.1 Wassertherapiegerite
15. Produktuntergruppe 12.24.13 Tracheostoma-Epithesen
15.1 Produktart 12.24.13.0 Tracheostoma-Epithesen
16. Produktuntergruppe 12.99.01 Hilfsmittel zur Atemgaskonditionierung,
patientennah
16.1 Produktart 12.99.01.0 Partikelfilter (patientennah)

16.2 Produktart 12.99.01.1 HME zur passiven Atemgaskonditionierung bei
Spontanatmung

16.3 Produktart 12.99.01.2 HMEF zur passiven Atemgaskonditionierung bei
Spontanatmung

17. Produktuntergruppe 12.99.02 Modulare Einweg-Systeme fiir
Trachealkaniilen

17.1 Produktart 12.99.02.0 Ersatzgitter fur Warme-Feuchtigkeits-Austauscher
(HME/HMEF)

17.2 Produktart 12.99.02.1 Filtermaterial fiir Warme-Feuchtigkeits-Austauscher
(HME/HMEF)

17.3 Produktart 12.99.02.2 Filtermaterial fiir Partikelfilter

83
87
88
91

92
93
97

98

103

103

104

105

108

108

108

18. Produktuntergruppe 12.99.03 Modulare Einweg-Systeme (Laryngektomie) 110

18.1 Produktart 12.99.03.0 Basisplatten (Tracheostomapflaster)
18.2 Produktart 12.99.03.1 Kleberinge (Tracheostomaabdichtung)
18.3 Produktart 12.99.03.2 Hautkleber

19. Produktuntergruppe 12.99.04 Sprechventile
19.1 Produktart 12.99.04.0 Sprechventile fiir Tracheotomierte

113
113
113
115
118

19.2 Produktart 12.99.04.1 Sprechventile fiir Laryngektomierte mit Stimmprothese

(Shunt-Ventil)
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20. Produktuntergruppe 12.99.05 Tonerzeuger 120

20.1 Produktart 12.99.05.0 Tonerzeuger ohne Intonationsmoglichkeit 124
20.2 Produktart 12.99.05.1 Tonerzeuger mit Intonationsmoglichkeit 124
21. Produktuntergruppe 12.99.06 Externes Schutzzubehor 126
21.1 Produktart 12.99.06.0 Trachealkompressen 129
21.2 Produktart 12.99.06.1 Latzchen, einmal verwendbar 129
21.3 Produktart 12.99.06.2 Liatzchen, abwaschbar 130
21.4 Produktart 12.99.06.3 Litzchen, Tiicher, Schals, Rollis, mehrfach verwendbar 130
(maschinenwaschbar)
22. Produktuntergruppe 12.99.07 Zubehor und Ergdanzungen fiir 132
Trachealkaniilen
22.1 Produktart 12.99.07.0 Abstandshalter fiir Latzchen 135

22.2 Produktart 12.99.07.1 Konnektoren und Adapter zur Montage an der Kaniille 135

22.3 Produktart 12.99.07.2 Riechschlauche 135
224 Produktart 12.99.07.3 Kaniilentragebander, einmal verwendbar 136
22.5 Produktart 12.99.07.4 Kaniilentragebdander, mehrfach verwendbar 136
22.6 Produktart 12.99.07.5 Kaniilendichtringe 136
22.7 Produktart 12.99.07.6 Gleitmittel/Ole und Silikonspray fiir Trachealkaniilen 137
23. Produktuntergruppe 12.99.08 Hilfsmittel zur Tracheostomapflege 138
23.1 Produktart 12.99.08.0 Borkenpinzetten 141
23.2 Produktart 12.99.08.1 Tracheospreizer 141

24. Produktuntergruppe 12.99.09 Hilfsmittel zur Trachealkaniilenreinigung 142

24.1 Produktart 12.99.09.0 Spezialreinigungstiicher/-vlies 145
24.2 Produktart 12.99.09.1 Reinigungsbiirsten 145
24.3 Produktart 12.99.09.2 Reinigungsdosen 145
24.4 Produktart 12.99.09.3 Reinigungspulver/-konzentrate 146
25. Produktuntergruppe 12.99.10 Cuffdruck-Managementsysteme 147
25.1 Produktart 12.99.10.0 Manometer 150
25.2 Produktart 12.99.10.1 Manometer mit Pumpfunktion 150
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25.3 Produktart 12.99.10.2 Pneumatische, selbstregulierende Cuffdruck-
Management-Systeme

151

25.4 Produktart 12.99.10.3 Schlauchverlangerungen fiir (zu) Cuffdruck-
Managementsysteme(n)

151

26. Produktuntergruppe 12.99.99 Abrechnungspositionen fiir

Tracheostoma/Laryngektomie 152
26.1 Produktart 12.99.99.0 Abrechnungspositionen fiir Zubehor 153
26.2 Produktart 12.99.99.1 Nicht besetzt 153
26.3 Produktart 12.99.99.2 Abrechnungspositionen fiir Zuschliage/Zusatze 153
26.4 Produktart 12.99.99.3 Abrechnungspositionen fiir Reparaturen 154
26.5 Produktart 12.99.99.4 Abrechnungspositionen fiir Wartungen 154
26.6 Produktart 12.99.99.5 Nicht besetzt 155
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1. Definition

Als Tracheostoma wird ein operativ angelegter Luftrohreneingang (kiinstliche Kérperéffnung) am
Hals bezeichnet, welcher dauerhaft oder voriibergehend erforderlich sein kann.

Die Atmung erfolgt nicht mehr oder nur noch teilweise durch Nase und Mund. Die natiirlich
vorhandenen Schutzfunktionen und -mechanismen der Atemwege sind (teilweise) nicht mehr
vorhanden bzw. eingeschrankt.

Eine Tracheotomie wird z. B. bei invasiver Beatmung, nach operativer Entfernung des Kehlkopfes
(Laryngektomie), bei mechanischer Behinderung der Atmung sowie bei Tumor oder Trauma im
Bereich der oberen/unteren Luftwege (Trachea- und Mund-Rachen-Raum) durchgefiihrt.

Die Laryngektomie ist eine Entfernung des Larynx (Kehlkopf), bei der totalen Laryngektomie
(permanentes Tracheostoma) erfolgt eine operative Trennung der Luftrohre und Speiserdhre.

Die speziellen anatomischen Gegebenheiten und Bediirfnisse tracheotomierter Kinder erfordern
besondere Anforderungen an die Produkteigenschaften der Hilfsmittel. Zudem ist bei Kindern
darauf zu achten, dass die KaniilengroRe aufgrund des schnellen Wachstums von Kindern stets
kontrolliert und angepasst wird. Aufgrund anatomischer Besonderheiten kann eine
Sonderanfertigung von Trachealkanilen notwendig sein.

Zu den Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung gehoren:

STIMMERSATZHILFEN

Shunt-Ventile (sogenannte Stimmprothesen) sind Einwegklappenventile, die in einen Shunt
zwischen Luftréhre (Trachea) und Speiseréhre (Osophagus) eingesetzt werden. Das Einwegventil
schiitzt die Atemwege wahrend des Schluckens vor Aspiration und 6ffnet sich unter positivem
Druck aus der Trachea, sodass Luft in den Osophagus iibertreten kann, um Stimmlaute zu
erzeugen.

Das Funktionsprinzip aller Shuntventile ist gleich. Sie unterscheiden sich in Form, GroRe und
Materialbeschaffenheit. Einige Ventile kénnen von der Versicherten oder dem Versicherten selbst
gewechselt werden (sog. Wechselprothesen), andere sind nur vom Arzt auswechselbar (sog.
Verweilprothesen). Als Hilfsmittel im Sinne dieser Produktgruppe sind Wechselprothesen (die von
der Versicherten oder dem Versicherten auswechselbaren Shunt-Ventile) anzusehen.

TRACHEALKANULEN

Das Tracheostoma wird i.d.R. durch eine Trachealkaniile offengehalten, Merkmal einer jeden
Trachealkandiile ist das Rohr bzw. der Kantilenschaft, durch den die Atemluft ein- und ausstromt.
Trachealkantiilen werden in der Regel aus verschiedenen Kunststoffen, Silikon oder aus Silber
gefertigt.

Kunststoffkaniilen haben in der Regel den Vorteil, dass sie thermosensibel sind und sich der
Anatomie des Tracheostomas und der Luftrohre in gewissem Umfang anpassen. Aufgrund des
Materials unterliegen sie einem héheren Verschleil.

Aus Teflon gefertigte Kaniilen haben robuste Materialeigenschaften.

Kantilen aus Silber sind stabiler als Kunststoffkantiilen, konnen aber durch reiben zu Irritationen an
der Haut und an der Schleimhaut der Luftrohre fiihren. Silber als Kanlilenmaterial erlaubt aufgrund
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der Materialeigenschaften eine langere Nutzungsdauer. Bei Silberkantilen werden die Innenkantilen
flr jede AuRenkaniile speziell angefertigt.

Trachealkanilen kénnen einteilig bzw. mehrteilig sein. Bei mehrteiligen Kaniilen kann der innere
Teil (Innenkaniile) herausgenommen werden, ohne dass der dulRere Teil (AuRenkaniile) aus dem
Tracheostoma entfernt wird. Auf diese Weise sind z.B. Zwischenreinigungen maoglich.

Einteilige Kaniilen sind fiir jede Reinigung zu entnehmen.

Um einen sicheren Halt der Innenkaniile in der AuRenkaniile zu gewahrleisten, ohne das flexible
Einsetzen oder Entnehmen zu beeinflussen, werden seitens der Hersteller Verriegelungen (z. B.
Bajonettverschluss) an dem Kanilensystem angebracht oder dem Produkt sogenannte Clips
beigefiigt.

Die regelmaRige Reinigung (ggf. auch mehrmals taglich) der Trachealkaniilen ist wegen Schleim-
und Sekretabsonderungen notwendig.

Die Trachealkantulen werden in unterschiedlichen Durchmessern, Langen und Kriimmungswinkeln,
blockbar und nicht blockbar, mit und ohne Sprechventil angeboten. Bei der Versorgung sind die
individuellen anatomischen Gegebenheiten und Anforderungen der Versicherten zu beachten.
Trachealkaniilen zur Beatmung verfiigen Gber einen genormten Anschluss fiir ein Beatmungsgerit.
Silberkaniilen eignen sich nicht zur Beatmung. Bei Erwachsenen und ggf. auch bei Kindern ist
zusatzlich noch die Moglichkeit einer Blockung mit einer Manschette (ein sogenannter Cuff)
notwendig.

Im begriindeten Einzelfall kann eine Einzelanfertigung/Anpassung (z. B. Kiirzung, Siebung,
Fensterung, Verlangerung) medizinisch erforderlich sein.

Jeder Versicherten oder jedem Versicherten sollte eine zusatzliche Trachealkaniile fiir den Notfall in
ggf. anderer GroRe und Lange zur Verfligung stehen.

TRACHEALKANULEN MIT CUFF

Der Cuff ist eine Manschette am Ende der Trachealkaniile, die es ermoglicht, die Luftrohre um die
Kanile herum abzudichten. Eine Trachealkanile mit Cuff kommt beispielsweise zum Einsatz, wenn
Aspirationsgefahr besteht, z. B. bei Schluckstérungen oder bei der invasiven Beatmung von
erwachsenen Versicherten.

Der Cuff darf nicht zu stark gefiillt sein, da hierdurch die Kapillardurchblutung der
Trachealschleimhaut komprimiert werden und Drucknekrosen entstehen konnten.
Dementsprechend sollte sich der Cuff anatomisch der Form der Luftréhre bestmoglich anpassen.

Hierzu stehen derzeit z.B. die folgenden Cuff-Arten (mit unterschiedlicher Form und verschiedenen
Fillmedien) zur Verfiigung:

- HiLo-Cuff

- Foam-Cuff

- TTS Cuff -(Tight to Shaft Cuff)

HiLo-Cuff (High volume low pressure/ Niederdruckcuffs)

Cuffs dieser Art zeichnen sich auf Grund der zylindrischen Form dadurch aus, dass die
Auflageflache zwischen Cuff und Trachea-Schleimhaut gréRer ist und damit eine andere
Flachendruckverteilung stattfindet kann.

Foam- oder Schaumstoff gefiillter Cuff
Der Foam- oder Schaumstoff Cuff ist ein selbst blockender Cuff, welcher sich nach Platzierung in
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der Trachea durch Offnen des Ventils am sogenannten Autocontrol-Konnektor (Piloten) ausdehnt.
Mittels einer im Lieferumfang befindlichen Spritze mit Zweiwegeventil, kann die Luft wieder
evakuiert und die Trachealkaniile entblockt werden. Der Autocontrol-Konnektor steuert somit den
Blockdruck in Abhangigkeit von der Beatmung.

TTS Cuff - (Tight to Shaft Cuff)

TTS Cuffs zeichnen sich durch ein geringes Fiillvolumen aus und schmiegen sich im entblockten
Zustand an die Trachealkantile an ohne Falten zu bilden. Diese Cuffs werden mit destilliertem, in
der Regel sterilisiertem Wasser befiillt.

TRACHEALKANULE MIT SPRECHFUNKTION

Ist der Kehlkopf erhalten, so kann ggf. eine Trachealkaniile mit Sprechfunktion genutzt werden, um
der Versicherten oder dem Versicherten das Sprechen wieder zu ermdglichen. Diese Sprechkantilen
werden gesiebt bzw. gefenstert, d. h. auf der Oberseite werden mehrere kleine Bohrungen (gesiebt,
bei AuRenkaniilen) oder eine groRe Offnung (gefenstert, bei Innenkanilen) angebracht. Bei dem
Einsatz von Innenkaniilen kann sowohl ein integriertes als auch ein separates Sprechventil zum
Aufsetzen genutzt werden.

Bei laryngektomierten Versicherten mit funktionsfahigem Shunt-Ventil wird eine gesiebte
Aulenkanile verwendet, auf deren Konnektor ein geeignetes Sprechventil aufgesteckt werden
kann.

Bei tracheotomierten Versicherten mit erhaltenem Kehlkopf ermoglichen folgende Kombinationen
das Sprechen:

- Nutzung einer gesiebten AuRenkaniile und einer gefensterten Innenkaniile mit integriertem
Sprechventil

- Nutzung einer gesiebten AuRenkaniile und einer gefensterten Innenkaniile mit Konnektor und
einem separat aufsteckbaren Sprechventil

SPRECHVENTIL

Bei einem Sprechventil handelt es sich um ein Einweg-Ventil, welches auf das dorsale Kaniilenende
einer Trachealkaniile bzw. einer Trachealinnenkaniile mit 15 mm- oder 22 mm-Konnektor oder
Basisplatte aufgesetzt wird. Es 6ffnet sich beim Einatmen und verschliet sich beim Ausatmen,
sodass die Inspiration lUber die Kanule weiter moglich ist, die Exspiration jedoch lber die oberen
Atemwege verlauft, wodurch Phonation und Rachenreinigung mithilfe des Exspirationsstroms
moglich werden.

Sprechventile fiir Laryngektomierte werden zur Stimmbildung mit einem Finger geschlossen oder
funktionieren mit einer speziellen Mechanik, die aufgrund des erhéhten Anblasdrucks bei der
Stimmbildung die Exspirationsluft liber die Stimmprothese umleitet, ansonsten aber gedffnet
bleibt; so wird ein fingerfreies Sprechen ermdoglicht.

STABILISIERUNG DES TRACHEOSTOMAS

Zur Stabilisierung eines Tracheostomas kdnnen Platzhalter, wie z. B. Buttons oder Kurzkaniilen
zum Einsatz kommen. Diese dienen der Offenhaltung des Tracheostomas und somit der Sicherung
der Atemwege und kdnnen in Verbindung mit unterschiedlichem Zubehor verwendet werden.

SEKRETABSCHEIDUNG
Der Sputumabscheider ist geeignet fiir Tracheotomierte/Laryngektomierte, die spontan liber das
Tracheostoma atmen. Er wird auf eine Trachealkaniile mit Normkonnektor gesteckt und sorgt fiir
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eine regulierte Abscheidung von Trachealsekreten.

WASSERSCHUTZ

Mit Hilfe eines Duschschutzes wird im Rahmen der individuellen Kérperpflege , insbesondere beim
Duschen, das Tracheostoma vor dem Eintritt von Wasser geschiitzt, um dadurch bedingte, mglw.
lebensgefiahrliche Komplikationen (Aspiration) zu verhindern.

Fiir die Bewegungstherapien gemaR § 32 SGB V im Wasser sowie fiir die Teilnahme am
Schulschwimmen ist deshalb ein Wassertherapiegerat erforderlich.

TRACHEOSTOMA-EPITHESEN

Tracheostoma-Epithesen werden zur Defektabdeckung nach Tracheotomie/Laryngektomie
eingesetzt und sind als funktionelle Luftrohren-Epithesen erforderlich, um das Sprechen und
Atmen zu erleichtern.

Die Haltbarkeit von individuell gefertigten Tracheostoma-Epithesen ist von vielen Faktoren, z. B.
den Belastungen, denen sie ausgesetzt ist, und der Pflege durch die Versicherte oder den
Versicherten, abhangig.

ATEMGASKONDITIONIERUNG, PATIENTENNAH

Warme-/Feuchtigkeitsaustauscher (kiinstliche Nasen/HME/HMEF) mit oder ohne Filterwirkung
werden bendtigt, um die Austrocknung der unteren Atemwege zu verhindern und ggf. die
Inspirationsluft zu filtern.

Partikelfilter dienen in erster Linie dazu luftgebundene Fremdpartikel, wie unter anderem Allergene
und Mikroorganismen, in hohem MaRe abzufangen. Sie erbringen keine Befeuchtungsleistung.

Die Filter werden patientennah (z. B. an der Trachealkaniile) zum Schutz der Versicherten oder des
Versicherten eingesetzt. Die Filter bestehen aus zwei Teilen, dem Halter und dem eigentlichen
aktiven Material. Bei dem Halter handelt es sich um eine Aufnahme, die je nach Ausfiihrung
universell oder aber auch nur fiir bestimmte Produkte genutzt werden kann. Oftmals sind
Aufnahme und Filtermaterial unlésbar miteinander verbunden.

MODULARE EINWEGSYSTEME FUR TRACHEALKANULEN
Modulare Einwegsysteme fiir Trachealkaniilen sind austauschbare Systemkomponenten fir die
oben beschriebenen HME/HMEF, wie Filtermaterial, Abdeckplatten etc.

MODULARE EINWEGSYSTEME FUR LARYNGEKTOMIE

Bei modularen Einwegsystemen fiir Larnygektomie handelt es sich um Basisplatten und Kleberinge
bzw. eventuell benotigte Hautkleber zur Adaption von Filtern oder Sprechventilen. Es sind
Einmalprodukte, welche auf die Haut rund um das Tracheostoma geklebt werden und die
Adaptation von z. B. Sprechventilen, Filtern und/oder Warme-/Feuchtigkeits—-Austauschern
(klinstliche Nase/HME), ggf. auch mit Filterwirkung (HMEF), ermdglichen. Die Produkte sind
selbstklebend; ggf. muss die Haut mit speziellen Reinigungstiichern vorbereitet werden.

TONERZEUGER (ELEKTRONISCHE SPRECHHILFEN)
Nach der operativen Entfernung des Kehlkopfes fehlt der ,Tongenerator” fiir die Bildung der
Stimme und damit fir die Bildung einer tonalen Sprache.

Schwingungsgeber erzeugen mechanische Schwingungen, die dann {iber einen Schwingungskopf
von aulRen am Hals oder am Mundboden in den Mund-Rachen-Raum weitergegeben werden. Wenn
die Laryngektomierte oder der Laryngektomierte wahrend dieser Schwingungen artikuliert, kann
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eine horbare Sprache erzeugt werden.

EXTERNES SCHUTZZUBEHOR

Zum Schutz vor Staub- und Schmutzpartikeln, Insekten und/oder anderen Fremdkorpern, die
durch das Tracheostoma in die Luftrohre gelangen kénnen, werden spezielle Schutzartikel wie z. B.
Tlicher, Latzchen, Rollis und Schals benoétigt.

Aufgrund der Sekretbildung sowie zum Schutz der Haut sind spezielle geschlitzte, mit
Lochstanzung versehene Tracheostoma-Kompressen erforderlich, welche das abflieRende Sekret
aufsaugen und ein Polster zwischen Kaniile und Stoma bilden.

Die Grundausstattung mit Schutzartikeln (z. B. Latzchen, Tiicher, Schals und Rollis) richtet sich
nach dem personlichen Bedarf der Versicherten oder des Versicherten.

ZUBEHOR UND ERGANZUNGEN

Das Tragen einer Trachealkaniile kann die Verwendung von Zubehor wie z. B. Abstandhaltern und
Kanulendichtringen notwendig machen. Wird die Versicherte oder der Versicherte z. B. invasiv
beatmet sind ggf. zusatzlich Konnektoren (Anschlussstiicke) erforderlich.

Gleitmittel auf Wasser- oder Olbasis dienen dem besseren Einsetzen der Innenkaniile in eine
TrachealauRenkantile sowie dem Einsetzen der AuRenkantile in das Tracheostoma und dessen
Pflege. Bei den verschiedenen Gleitmitteln ist vor Produkteinsatz auf die jeweilige
Herstellerinformation zu achten.

Zur Fixierung der Kaniile im Tracheostoma werden Kanulentragebander benoétigt.

Damit laryngektomierte Versicherte wieder riechen kbnnen, werden spezielle Riechschldauche
angeboten. Riechschlauche haben einen 22 mm-Konnektor und kénnen dadurch auch an z. B.
Basisplatten oder Silikonkurzkaniilen verwendet werden.

HILFSMITTEL ZUR TRACHEOSTOMAPFLEGE

Das Tracheostoma und die Hautareale um das Tracheostoma bendtigen der Pflege, um
Hautschaden, Wundinfektionen und Druckschdden im Tracheostoma-Kanal vorzubeugen,
Hautschaden und Wundinfektionen zu behandeln sowie die Kaniile sicher und geeignet zu fixieren.

Spezielles, nicht haushaltsiibliches Zubehor zur Tracheostomapflege ist in der Produktuntergruppe
12.99.08 ,Hilfsmittel zur Tracheostomapflege” aufgefiihrt. Dies sind:

12.99.08.0 Borkenpinzetten
12.99.08.1 Tracheospreizer
12.99.08.2 Reinigungskompressen

HILFSMITTEL ZUR TRACHEALKANULENREINIGUNG

Die Reinigung und Desinfizierung der Kaniilen ist insbesondere bei starker Sekretabsonderung
regelmalig, ggf. mehrmals am Tag, unter Beachtung der Herstellervorgaben in der
Gebrauchsanweisung vorzunehmen.

Spezielles, nicht haushaltsiibliches Zubehor ist in der Produktuntergruppe 12.99.09 ,Hilfsmittel
zur Trachealkantlenreinigung” aufgefiihrt. Hierzu gehoren:

12.99.09.0 Spezialreinigungstiicher
12.99.09.1 Kanulenreinigungsbursten
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12.99.09.2 Reinigungsdosen
12.99.09.3 Reinigungspulver/-konzentrate

CUFFDRUCK- MANAGEMENTSYSTEME

Mechanische Cuffdruckmessgerate (Cuffmanometer) sind analoge und mechanisch arbeitende
Handmanometer mit gut ablesbaren analogen oder digitalen Manometerskalen, welche der
Beflillung und Druckkontrolle von Trachealkanilen mit einem Cuff dienen. Der Cuffdruck von
Trachealkaniilen mit Manschette (Cuff) ist regelmaRig mit einem mechanischen
Cuffdruckmessgerat zu kontrollieren, um Druckulzerationen an der Trachea zu vermeiden.

Leistungsrechtliche Hinweise

Die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheostoma und
Laryngektomie® ist individuell an die Versorgungssituation anzupassen. Bei der Auswahl der
Hilfsmittel sind die Mobilitat der Versicherten oder des Versicherten, weitere Grunderkrankungen,
die Einnahme von Medikamenten, das Sekretverhalten und die das Tracheostoma beeinflussenden
Umgebungsfaktoren zu berlicksichtigen.

Die Ausstattung mit Trachealkaniilen erfolgt mit mindestens zwei Trachealkaniilen, bestehend aus
einer AuBenkantlen und ggf. Innenkaniile, damit unter anderem jederzeit eine Reinigung der
Kantilen moglich ist.

Zu beachten ist, dass weitere Hilfsmittel aus anderen Produktgruppen, z. B. der Produktgruppe 01
+Absauggerate” und der Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate” erforderlich sein
kénnen.

Einer Kosteniibernahme von Wassertherapiegeraten sollte dann zugestimmt werden, wenn
sichergestellt ist, dass die entsprechenden MaRnahmen zur Schulung in den Gebrauch
durchgefiihrt werden. Die Unterweisung der Versicherten oder des Versicherten zur korrekten
Anwendung der Gerdte ist in der Regel Bestandteil stationdrer bzw. rehabilitativer Leistungen
gemaR § 40 SGB V und wird tber die entsprechenden Vergilitungen abgegolten.

Tracheostoma- und Laryngektomieprodukte sind nur dann Hilfsmittel im Sinne § 33 SGB V und
eine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung, wenn sie selbststindig durch die Versicherte
oder den Versicherten genutzt und auch gewechselt werden kénnen. Der Hilfsmitteleigenschaft
steht nicht entgegen, wenn die Produkte im begriindeten Einzelfall durch eine geschulte
Betreuungsperson gewechselt werden.

Demzufolge sind Stimmersatzhilfen (Shuntventile), die ausschlieRlich vom Arzt gewechselt werden
(Verweilprothesen), keine Hilfsmittel im Sinne der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheostoma
und Laryngektomie“. Die entsprechende Herstellervorgabe in der Gebrauchsanweisung gibt jeweils
vor, ob fiir die Stimmersatzhilfe ein durch die Versicherte oder den Versicherten selbstandig
durchzufiihrender Wechsel vorgesehen ist.

Zum Weaning/Dekanilierungsprozess eingesetzte Verbrauchsmaterialien und eingesetztes
Zubehor stellen ebenfalls keine Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V dar.

Elektronische Cuffdruckmessgerdte liberschreiten das Mal des Notwendigen und sind
grundsatzlich keine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung.

Tracheal-Handinhalatoren, mit denen Wasser zur Befeuchtung (Vernebelung) des Tracheostomas
appliziert wird, sind keine Hilfsmittel im Sinne der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheostoma
und Laryngektomie”. Entsprechende Aerosol-Inhalatoren werden in der Produktgruppe 14
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sInhalations- und Atemtherapiegerdte” geregelt.

Raumluftbefeuchter zur Verbesserung des Raumklimas sind Gebrauchsgegenstande des taglichen
Lebens und unterliegen somit nicht der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung. Die
gesetzliche Krankenversicherung ist nicht fiir die Schaffung eines gesunden bzw. besseren
Raumklimas zustdndig. Dies fallt vielmehr in den Bereich der Eigenverantwortung der Versicherten
oder des Versicherten.

- Siehe Produktartbeschreibungen

Produktgruppe 01 ,Absauggerite"”
Produktgruppe 14 ,Inhalations-und Atemtherapiegerate”
Produktgruppe 21 "Messgerdte fiir Kérperzustande”

Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen"
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2. Produktuntergruppe 12.23.01 Stimmersatzhilfen bei Laryngektomie
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Zweckbestimmung: Diese Produkte werden vom behandelnden Arzt eingesetzt und von der
Versicherten oder von dem Versicherten selbststandig gewechselt.

- Das Shunt-Ventil muss eigenstandig durch die Versicherte oder den Versicherten gewechselt
werden kdonnen. Der Hersteller sieht einen eigenstiandigen Wechsel durch die Versicherte oder den
Versicherten in der Gebrauchsanweisung vor.

- Individuelle Anpassung moglich
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- Einfach zu reinigen und desinfizieren

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Technische Daten

- Beschreibung des Aufbaus

- Material

- Reinigung/Desinfektion gemaR Herstellerangaben

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Platzhalter im Lieferumfang enthalten

- Notwendige Instrumente zum Ventilwechsel und zur Ventilpflege im Lieferumfang enthalten

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu versat zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch
der Versicherten oder des Versicherten oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

2.1 Produktart 12.23.01.0 Shunt-Ventile bei Laryngektomie (Wechselprothesen)

Beschreibung

Shunt-Ventile werden in eine tracheo-6sophageale Fistel eingesetzt.

Das Shunt-Ventil als Wechsel-Stimmprothese ermdglicht in der Kombination z. B. mit einer
Trachealkurzkaniile und einem entsprechend geeignetem Sprechventil den Luftstrom in die
Speiserohre umzulenken und hier die lockeren Schleimhautfalten in Vibrationen zu versetzen.
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Das Ventil besteht aus weichem Kunststoff (zumeist Silikon).

Der Wechsel der Shunt-Ventile dieser Produktart (Wechselprothesen) wird von der Versicherten
oder von dem Versicherten selbst oder einer geschulten Hilfsperson durchgefiihrt.

Indikation

Bei Laryngektomie zur Stimmenbildung
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3. Produktuntergruppe 12.24.01 Trachealkaniilen ohne Innenkaniilen,
ungeblockt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Aulenkaniile mit Anschlussmoglichkeit
oder
- AuRenkanile ohne Anschlussmoglichkeit

- Gesiebte AuRenkantile
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oder
- Geschlossene AuRenkantile

- 22 mm-Konnektor bei Nutzung durch eine laryngektomierte Versicherte oder einen
laryngektomierten Versicherten

- 15 mm-Konnektor bei Nutzung durch eine tracheotomierte Versicherte oder einen
tracheotomierten Versicherten

- Die AuRenkaniile muss entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der Gebrauchsanweisung
zu reinigen/zu desinfizieren sein.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Die Kaniile muss so ausgelegt sein, dass sie auch nach mehrfacher Reinigung gemaR den in den
vorgenannten Standards festgelegten Anforderungen bei einer Versicherten oder einem
Versicherten liber einen Zeitraum von mindestens 29 Tagen mehrfach verwendbar ist.

ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Technische Daten:

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen

- Durchmesser Aufen

- Gewicht des Produktes

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- - Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

- Ein Kaniilenhalteband muss im Lieferumfang enthalten sein, sofern die Kaniile tiber Osen zur
Fixierung verfiigt.

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes
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- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

3.1 Produktart 12.24.01.0 Trachealkaniilen aus Silikon, ohne Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um einteilige Kurzkaniilen, diese werden aus
medizinischem Silikon oder Silikonmischungen gefertigt. Silikonkaniilen sind weiche, meist kurze
Trachealkaniilen mit einem geringen Kriimmungswinkel.

Diese Kaniilen besitzen entweder keinen Anschluss oder sind mit einem 15/22 mm-Konnektor zur
Aufnahme von Laryngektomiezubehor / Tracheotomiezubehor (z. B. HME, Duschschutz,
Sprechventil) ausgestattet. Produkte dieser Produktart sind sowohl als geschlossene Kaniile als
auch als gesiebte Kaniile zur Ermdglichung der Sprechfunktion bei Laryngektomierten und
Tracheotomierten erhaltlich.

Indikation

Tracheostoma - zur Offenhaltung, zum Sekretmanagement und/oder zur Stimmbildung, bei unter
anderem laryngektomierten Versicherten mit funktionsfahiger Stimmprothese

3.2 Produktart 12.24.01.1 Trachealkaniilen aus sonstigen Kunststoffen, ohne
Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um einteilige Kurzkaniilen, diese werden aus
thermoplastischen Kunststoffen (z. B. PVC, PU) oder Teflon angefertigt. Kunststoffkaniilen sind
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weiche, meist kurze Trachealkaniilen mit einem geringen Kriimmungswinkel.

Diese Kaniilen besitzen entweder keinen Anschluss oder sind mit einem 15/22 mm-Konnektor zur
Aufnahme von Laryngektomiezubehor / Tracheotomiezubehor (z. B. HME, Duschschutz,
Sprechventil) ausgestattet. Produkte dieser Produktart sind sowohl als geschlossene Kaniile als
auch als gesiebte Kanile zur Ermdéglichung der Sprechfunktion bei Laryngektomierten und
Tracheotomierten erhaltlich.

Indikation

Tracheostoma - zur Offenhaltung, zum Sekretmanagement und/oder zur Stimmbildung, bei unter
anderem laryngektomierten Versicherten mit funktionsfahiger Stimmprothese

3.3 Produktart 12.24.01.2 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

3.4 Produktart 12.24.01.3 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt
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4, Produktuntergruppe 12.24.02 Trachealkaniilen mit Innenkaniilen,
ungeblockt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Bei speziell fiir eine AuRenkaniile individuell angefertigten Innenkaniilen miissen diese als
zueinander gehorend gekennzeichnet sein.

- Es muss mindestens eine Innenkaniile im Lieferumfang enthalten sein.

- Die Kaniilen miissen entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der Gebrauchsanweisung zu
reinigen/zu desinfizieren sein.
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lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Die Kaniile muss so ausgelegt sein, dass sie auch nach mehrfacher Reinigung gemaR den in den
vorgenannten Standards festgelegten Anforderungen bei einer Versicherten oder einem
Versicherten Uber einen Zeitraum von mindestens 29 Tagen mehrfach verwendbar ist.

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Technische Daten
AuRenkaniile

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen
- Durchmesser AuRen
- Gewicht des Produktes
Innenkaniile

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen
- Durchmesser Aufen

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

- Ein Kaniilenhalteband muss im Lieferumfang enthalten sein, sofern die Kaniile tiber Osen zur
Fixierung verfiigt.

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes
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- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

4.1 Produktart 12.24.02.0 Trachealkaniilen aus Silber, mit Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige Trachealkaniilen, die i.d.R. aus einer
AuRenkaniile sowie einer oder mehreren geschlossenen Innenkaniilen bestehen und aus
Sterlingsilber individuell angefertigt werden.

Die Innenkaniile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile eingeschoben und platziert

werden. Das daraus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen der Innenkaniilen ermoglicht
Zwischenreinigungen.

Indikation

Tracheostoma - zur Offenhaltung, zum Sekretmanagement und zur Ermoéglichung einer
Zwischenreinigung der Innenkandle

4.2 Produktart 12.24.02.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige Trachealkaniilen, die i.d.R. aus einer
AuRenkaniile sowie einer oder mehreren geschlossenen Innenkaniilen bestehen und aus
thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon gefertigt werden

Die Innenkandiile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile eingeschoben und platziert
werden. Das daraus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen ermdglicht
Zwischenreinigungen.
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Die im Lieferumfang enthaltene/n Innenkaniile/n gibt es in vielfadltigen Designs z. B.:

- Innenkaniile einfach
- Innenkaniile aus réntgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle

Indikation

Tracheostoma zur Offenhaltung, zum Sekretmanagement und zur Ermoglichung einer
Zwischenreinigung der Innenkanile

4.3 Produktart 12.24.02.2 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt
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5. Produktuntergruppe 12.24.03 Trachealkaniilen mit Sprechventil,
ungeblockt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Bei speziell fiir eine AuRenkaniile individuell angefertigten Innenkaniilen miissen diese als
zueinander gehorend gekennzeichnet sein.

- Gesiebte AuRenkaniile im Lieferumfang

- Gefensterte Innenkaniile im Lieferumfang
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- Ein Sprechventil muss im Lieferumfang enthalten sein.

- Die Kaniilen miissen entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der Gebrauchsanweisung zu
reinigen/zu desinfizieren sein.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Die Kaniile muss so ausgelegt sein, dass sie auch nach mehrfacher Reinigung gemaR den in den
vorgenannten Standards festgelegten Anforderungen bei einer Versicherten oder einem
Versicherten liber einen Zeitraum von mindestens 29 Tagen mehrfach verwendbar ist.

ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Technische Daten
AuRenkanile

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen
- Durchmesser AuRen
- Gewicht des Produktes
Innenkandle

- Innere Lange

- Mittlere Ldnge

- AuRere Linge
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- Durchmesser Innen
- Durchmesser AuRen
- Gewicht des Produktes

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Ein Sprechventil oder eine Innenkaniile mit integriertem Sprechventil muss im Lieferumfang
enthalten sein.

- Ein Kanulenhalteband muss im Lieferumfang enthalten sein, sofern die Kaniile tiber Osen zur
Fixierung verfiigt.

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu

erbringenden Leistungen

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Versicherte oder den zu versorgenden Versicherten; je nach konkretem
Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehdrige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder
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gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

5.1 Produktart 12.24.03.0 Trachealkaniilen aus Silber, mit Innenkaniile

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige Trachealkandlen, i.d.R. bestehend
aus einer gesiebten AuRenkaniile sowie i.d.R. einer oder mehreren gefensterten Innenkandlen, die
aus Sterlingsilber individuell angefertigt werden.

Die Innenkaniile kann passgenau in die vorhandene Aufenkaniile eingeschoben und platziert
werden. Das daraus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen ermoglicht
Zwischenreinigungen.

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine gefensterte Innenkaniile mit integriertem Sprechventil (z.
B. Silberschiebeventil) oder ein separat beigefiigtes aufsteckbares Sprechventil. Die anderen
Innenkandlen variieren in ihrem Design, z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor
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- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Ohne Anschlussmoglichkeit

Seitens der Hersteller werden die Innenkanilen an die Zweckbestimmung angepasst, sodass sie z.
B. mit Stimmoptionen (Fensterung) ausgestattet sind. Auch hier stehen vielfdltige Varianten zur
Verfligung, z. B.:

- Innenkaniile geschlossen

- Innenkaniile gefenstert (Ermoéglichung der Stimmbildung)

- Beide Varianten mit und ohne 15 mm-Normkonnektor
Indikation

Tracheostoma - zur Offenhaltung, zur Stimmbildung, zum Sekretmanagement und zur
Ermoglichung einer Zwischenreinigung der Innenkaniile

5.2 Produktart 12.24.03.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige Trachealkandilen, i.d.R. bestehend
aus einer gesiebten AuRenkaniile sowie einer oder mehreren gefensterten Innenkanilen, die aus
thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon gefertigt werden.

Die Innenkaniile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile eingeschoben und platziert
werden. Das daraus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen ermdglicht
Zwischenreinigungen.

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine gefensterte Innenkanile mit integriertem Sprechventil (z.
B. Silberschiebeventil) oder ein separat beigefiigtes aufsteckbares Sprechventil. Die anderen
Innenkantlen variieren in ihrem Design z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor

- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Mit 22 mm-Konnektor

- Ohne Anschlussmoglichkeit

- Innenkaniile einfach

- Innenkanile aus réntgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle

Indikation

Tracheostoma mit zumindest teilweise erhaltenem Kehlkopf - zur Offenhaltung, zur
Stimmbildung, zum Sekretmanagement und zur Ermdglichung einer Zwischenreinigung der
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Innenkaniile
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6. Produktuntergruppe 12.24.04 Trachealkaniilen mit Sprechventil, geblockt
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Bei speziell fiir eine AuRenkaniile individuell angefertigten Innenkaniilen miissen diese als
zueinander gehorend gekennzeichnet sein.

- Es miissen mindestens zwei Innenkaniilen im Lieferumfang enthalten sein.
- Gesiebte AuRenkaniile im Lieferumfang

- Gefensterte Innenkaniile im Lieferumfang
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- Eine Sprechventil muss im Lieferumfang enthalten sein.

- Die Kaniilen miissen entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der Gebrauchsanweisung zu
reinigen/zu desinfizieren sein.

Zusatzliche Anforderungen an luftgefiillte Cuffs

- Der maximale Aufblasdruck des Cuffs (sogenannter Niederdruckcuff) darf 24,5 hPa (25 cmH20)
nicht Gbersteigen.

- Der Fullschlauch muss mit einem Kontrollballon (Piloten) und/oder einer anderen Vorrichtung
ausgestattet sein, um anzuzeigen, ob der Cuff gefiillt oder leer ist.

Zusatzliche Anforderungen an Foam-Cuff und TTS-Cuff (Tight to Shaft Cuff)
- Die Befiillung von TTS-Cuffs muss ausschlieBlich mit sterilem Aqua dest. erfolgen.

- Einweisung und Schulung in die Handhabung und den Umgang von blockbaren Trachealkaniilen
mit Foam-Cuff oder TTS-Cuff durch den Fachlaien miissen gewdhrleistet sein.

- Ausfihrliche Sicherheitshinweise im Zusammenhang von blockbaren Trachealkaniilen mit Foam-
Cuff oder TTS-Cuff (Tight to Shaft)) missen vorliegen.

- Der Fiillschlauch einer Kantile mit TTS-Cuff muss mit einem klaren, durchsichtigen Kontrollballon
(Piloten) versehen sein.

- Der Fullschlauch einer Kantile mit Foam-Cuff muss mit einem ,Autocontrol-Konnektor” versehen
sein.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Die Kaniile muss so ausgelegt sein, dass sie auch nach mehrfacher Reinigung gemaR den in den
vorgenannten Standards festgelegten Anforderungen bei einer Versicherten oder einem
Versicherten liber einen Zeitraum von mindestens 29 Tagen mehrfach verwendbar ist.

ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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- Technische Daten

AuRenkaniile

- Innere Lange

- Mittlere Ldnge

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen

- Durchmesser Aufen

- Gewicht des Produktes

Cuff

- Art des Cuffs

- Maximaler AuRendurchmesser des Cuffs
- Empfohlener Cuffdruck bei luftgefillten Cuffs
- Empfohlenes Fiillvolumen bei TTS Cuffs
Innenkaniile

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen

- Durchmesser Aufen

- Gewicht des Produktes

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

- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion
- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung
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- Angabe des verwendeten Materials
- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Ein Sprechventil oder eine Innenkaniile mit integriertem Sprechventil muss im Lieferumfang
enthalten sein.

- Ein Kanulenhalteband muss im Lieferumfang enthalten sein, sofern die Kaniile tiber Osen zur
Fixierung verfiigt.

Zusatzliche Anforderungen an Foam-Cuffs

- Spritze mit 2-Wegehahn zum Be- und Entliiften von Trachealkanilen mit Foam-Cuff missen im
Lieferumfang enthalten sein.

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstdndliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

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

- Im Rahmen der Blockung und Entblockung handelt es sich um ein Verfahren, das andere
Handlungsabldufe erfordert als das bisher bekannte, daher bedarf es hier einer gesonderten
Einweisung in die Handhabung dieser Trachealkandlen.

VIl 4. Lieferung des Produktes
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- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
6.1 Produktart 12.24.04.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige Trachealkaniilen, i.d.R. bestehend
aus einer gesiebten AuRenkaniile sowie gefensterten Innenkaniile. Am distalen Kaniilenrohrende
der AuRenkantile ist ein Cuff (HiLo-, Foam- oder TTS-Cuff), der die Luftrohre rundherum
abdichtet, angebracht, Trachealkaniilen dieser Produktart werden aus thermoplastischen
Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon gefertigt.

Die Innenkaniile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile eingeschoben und platziert
werden. Das daraus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen ermdglicht
Zwischenreinigungen.

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine gefensterte Innenkanile mit integriertem Sprechventil (z.
B. Silberschiebeventil) oder ein separat beigefiigtes, aufsteckbares Sprechventil. Die anderen
Innenkaniilen variieren in ihrem Design, z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor

- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Innenkantle einfach

- Innenkaniile aus réntgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle
Indikation

Tracheostomas mit zumindest teilweise erhaltenem Kehlkopf - zur Offenhaltung des
Tracheostomas, zur Stimmbildung und zum Aspirationsschutz, zum Sekretmanagement und zur
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Ermdglichung einer Zwischenreinigung der Innenkaniile

6.2 Produktart 12.24.04.1 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt
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7. Produktuntergruppe 12.24.05 Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor,
ungeblockt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Aulenkaniile geschlossen
oder
- AuBenkaniile mit Siebung

- Die Kanulen miissen entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der Gebrauchsanweisung zu
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reinigen/zu desinfizieren sein.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.24.06.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne
Innenkandilen

- AuRenkanile mit 15 mm-Konnektor am dorsalen Kantilenrohrende

Zusatzliche Anforderungen an dir Produktart 12.24.06.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit
Innenkanilen

- Es muss mindestens eine Innenkaniile im Lieferumfang enthalten sein.

- Bei speziell fiir eine AuRenkandiile individuell angefertigten Innenkaniilen miissen diese als
zueinander gehorend gekennzeichnet sein.

- Innenkaniile mit 15 mm-Konnektor am dorsalen Kantilenrohrende

- Innenkaniile geschlossen oder mit Fensterung
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Die Kaniile muss so ausgelegt sein, dass sie auch nach mehrfacher Reinigung gemaR den in den
vorgenannten Standards festgelegten Anforderungen bei einer Versicherten oder einem
Versicherten liber einen Zeitraum von mindestens 29 Tagen mehrfach verwendbar ist.

ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Technische Daten
AuRenkanile

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge
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- Durchmesser Innen

- Durchmesser AuRen

- Gewicht des Produktes
- Anschlisse

- Siebung

- Fensterung
Innenkantle

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen

- Durchmesser AuRen

- Gewicht des Produktes
- Anschliisse

- Siebung

- Fensterung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen
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- Ein Kaniilenhalteband muss im Lieferumfang enthalten sein.

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch
der Versicherten oder des Versicherten oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
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Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

7.1 Produktart 12.24.05.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne Innenkaniilen

Beschreibung
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Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um einteilige Trachealkanilen. An der
Aulenkanile (gesiebt oder geschlossen) befindet sich am dorsalen Kaniilenende ein 15 mm-
Konnektor zur Aufnahme von Trachestomiezubehor (z. B. HME, Duschschutz, Sprechventil).
Trachealkaniilen dieser Produktart werden aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon
gefertigt.

Indikation

Tracheostoma - zur Offenhaltung und zum Sekretmanagement und/oder als Beatmungszugang
unter Einhaltung der Herstellervorgaben und Beachtung der arztlichen Verordnung.

7.2 Produktart 12.24.05.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige Trachealkandlen, i.d.R. bestehend
aus einer AuRenkaniile (gesiebt oder geschlossen) sowie einer oder mehreren Innenkaniilen
(gefenstert oder geschlossen), die aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon
gefertigt werden.

Bei Produkten der Produktart handelt es sich um (nicht blockbare) Trachealkaniilen aus Kunststoff
mit Innenkandiile, welche ggf. auch zur Beatmung insbesondere von Kindern eingesetzt werden
kénnen.

Die Innenkandiile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile eingeschoben und platziert
werden, daraus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen.

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine Innenkaniile (geschlossen oder gefenstert) mit 15 mm-
Konnektor. Die anderen Innenkaniilen variieren in ihrem Design, z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor
- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Innenkaniile einfach
- Innenkanile aus réntgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle

Indikation

Tracheostoma - zur Offenhaltung, zum Sekretmanagement und/oder als Beatmungszugang
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8. Produktuntergruppe 12.24.06 Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor,
geblockt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Aulenkaniile geschlossen
oder
- AuBenkaniile mit Siebung

- Aufblasbarer Cuff am distalen Kantilenrohrende
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- - Die Kaniilen mussen entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der Gebrauchsanweisung
zu reinigen/zu desinfizieren sein.

Zusatzliche Anforderungen an luftgefiillte Cuffs

- Der maximale Aufblasdruck des Cuffs (sogenannter Niederdruckcuff) darf 24,5 hPa (25 cmH20)
nicht libersteigen.

- Der Flllschlauch muss mit einem Kontrollballon (Piloten) und/oder einer anderen Vorrichtung
ausgestattet sein, um anzuzeigen, ob der Cuff gefiillt oder leer ist.

Zusatzliche Anforderungen an Foam-Cuffs und TTS-Cuffs (Tight to Shaft Cuff)
- Die Befiillung von TTS-Cuffs muss ausschlieRlich mit sterilem Aqua dest. erfolgen.

- Einweisung und Schulung in die Handhabung und den Umgang von blockbaren Trachealkaniilen
mit Foam-Cuff oder TTS-Cuff durch den Fachlaien miissen gewdhrleistet sein.

- Ausfihrliche Sicherheitshinweise im Zusammenhang von blockbaren Trachealkaniilen mit Foam-
Cuff oder TTS-Cuff (Tight to Shaft)) miissen vorliegen.

- Der Fillschlauch einer Kaniile mit TTS-Cuff muss mit einem klaren, durchsichtigen Kontrollballon
(Piloten) versehen sein.

- Der Fullschlauch einer Kantile mit Foam-Cuff muss mit einem ,Autocontrol-Konnektor“ versehen
sein.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.24.07.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne
Innenkandilen

- AuRenkanile mit 15 mm-Konnektor am dorsalen Kantilenrohrende

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.24.07.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit
Innenkanilen

- Bei speziell fiir eine AuRenkaniile individuell angefertigten Innenkaniilen miissen diese als
zueinander gehdérend gekennzeichnet sein.

- Innenkaniile mit 15 mm-Konnektor am dorsalen Kantilenrohrende

- Es miissen mindestens zwei Innenkaniilen im Lieferumfang enthalten sein.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:
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- Die Kaniile muss so ausgelegt sein, dass sie auch nach mehrfacher Reinigung gemaR den in den

vorgenannten Standards festgelegten Anforderungen bei einer Versicherten oder einem
Versicherten Uber einen Zeitraum von mindestens 29 Tagen mehrfach verwendbar ist.

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Technische Daten
AuRenkaniile

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen

- Durchmesser Aufen

- Gewicht des Produktes
- Anschlusse

- Siebung

- Fensterung

- Maximaler AuRendurchmesser Cuff
- Empfohlener Cuffdruck
- Art des Cuffs
Innenkantle

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen

- Durchmesser AuRen

- Gewicht des Produktes

- Anschliisse
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- Siebung
- Fensterung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit
- Maximaler Aufblasdruck des Cuffs

- Empfohlene Kontrollintervalle fiir den Cuffdruck

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Ein Kaniilenhalteband muss im Lieferumfang enthalten sein.

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.
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VII.1. Beratung

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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

Produktgruppe 12 "Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie"
Datum der Fortschreibung: 30.09.2022 Seite 56 von 155



- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Im Rahmen der Blockung und Entblockung handelt es sich um ein Verfahren, das andere
Handlungsablaufe erfordert als das bisher bekannte, daher bedarf es hier einer gesonderten
Einweisung in die Handhabung dieser Trachealkandilen.

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

8.1 Produktart 12.24.06.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um einteilige, blockbare (geblockte)
Trachealkaniilen, die aus einer AuRenkantle (geschlossen) bestehen, an deren dorsalem
Kantilenrohrende ein 15 mm-Konnektor zur Aufnahme von Trachestomiezubehor (z. B. HME,
Duschschutz) angebracht ist. Vor dem distalen Kanilenrohrende befindet sich ein Cuff (HiLo Cuff,
TTS-Cuff oder Foam Cuff), der die Luftréhre um die Kaniile rundherum abdichtet. Trachealkaniilen
dieser Produktart werden aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon gefertigt.

Der luftgefiillte Cuff wird mit einer Spritze oder einem Cuff-Druckmessgerat Giber den
Kontrollballon (Pilot) mit Luft befiillt, wobei der Druck, mit dem der Cuff gefiillt wird, moglichst
niedrig (maximal 24,5 hPa bzw. 25 cmH20) gehalten werden soll. Der Cuff soll zwar abdichten,
darf aber nicht die Kapillardurchblutung der Trachealschleimhaut komprimieren.
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Indikation

Tracheostoma - zur Offenhaltung und zum Aspirationsschutz, zum Sekretmanagement und/oder
als Beatmungszugang

8.2 Produktart 12.24.06.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um zweiteilige blockbare Trachealkaniilen, die aus
einer AuRenkaniile (gesiebt oder geschlossen) und Innenkanile (gefenstert oder geschlossen)
bestehen. Am distalen Ende der AuRenkaniile ist ein Cuff angebracht, der die Luftrohre rundherum
abdichtet. Trachealkaniilen dieser Produktart werden aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU)
oder Teflon gefertigt.

Die Innenkandiile kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile eingeschoben und platziert
werden, daraus resultiert ein einfaches Einsetzen und Enthehmen.

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine Innenkaniile (geschlossen oder gefenstert) mit 15 mm-
Konnektor. Die anderen Innenkaniilen variieren in ihrem Design, z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor

- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Innenkantle, einfach

- Innenkanile aus réntgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle

Der luftgefillte Cuff wird mit einer Spritze oder einem Cuff-Druckmessgerét {iber den
Kontrollballon (Pilot) mit Luft befillt, wobei der Druck, mit dem der Cuff gefillt wird, moglichst

niedrig (maximal 24,5 hPa bzw. 25 cmH20) gehalten werden soll. Der Cuff soll zwar abdichten,
darf aber nicht die Kapillardurchblutung der Trachealschleimhaut komprimieren.

Indikation

Tracheostoma - zur Offenhaltung und Aspirationsschutz, zum Sekretmanagement, zur
Stimmbildung und/oder als Beatmungszugang

8.3 Produktart 12.24.06.2 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt

Indikation
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- Nicht besetzt
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9. Produktuntergruppe 12.24.07 Trachealkaniilen mit 15 mm-Konnektor und
subglottischer Absaugung, geblockt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Die Kaniile muss mit einer subglottischen Absaugung iiber die Innen- oder AuRenkaniile
ausgestattet sein.

- Die Kaniilen miissen entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der Gebrauchsanweisung zu
reinigen/zu desinfizieren sein.

Zusatzliche Anforderungen an luftgefiillte Cuffs
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- Der maximale Aufblasdruck des Cuffs (sogenannter Niederdruckcuff) darf 24,5 hPa (25 cmH20)
nicht Gbersteigen.

- Der Fullschlauch muss mit einem Kontrollballon (Piloten) und/oder einer anderen Vorrichtung
ausgestattet sein, um anzuzeigen, ob der Cuff gefiillt oder leer ist.

Zusatzliche Anforderungen an Foam-Cuffs und TTS-Cuffs (Tight to Shaft Cuff)
- Die Befiillung von TTS-Cuffs muss ausschlieBlich mit sterilem Aqua dest. erfolgen.

- Einweisung und Schulung in die Handhabung und den Umgang von blockbaren Trachealkaniilen
mit Foam-Cuff oder TTS-Cuff durch den Fachlaien miissen gewdhrleistet sein.

- Ausfihrliche Sicherheitshinweise im Zusammenhang von blockbaren Trachealkaniilen mit Foam-
Cuff oder TTS-Cuff (Tight to Shaft)) missen vorliegen.

- Der Fiillschlauch einer Kantile mit TTS-Cuff muss mit einem klaren, durchsichtigen Kontrollballon
(Piloten) versehen sein.

- Der Fullschlauch einer Kantile mit Foam-Cuff muss mit einem ,Autocontrol-Konnektor” versehen
sein.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.24.08.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne
Innenkandilen

- AufRenkanile mit 15 mm-Konnektor am dorsalen Kantilenrohrende

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.24.08.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit
Innenkandilen

- Bei speziell fiir eine AuRenkandiile individuell angefertigten Innenkaniilen miissen diese als
zueinander gehorend gekennzeichnet sein.

- Es miissen mindestens zwei Innenkaniilen im Lieferumfang enthalten sein.
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Die Kaniile muss so ausgelegt sein, dass sie auch nach mehrfacher Reinigung gemaR den in den
vorgenannten Standards festgelegten Anforderungen bei einer Versicherten oder einem
Versicherten Uiber einen Zeitraum von mindestens 29 Tagen mehrfach verwendbar ist.

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Technische Daten
AuRenkaniile

- Innere Lange

- Mittlere Ldnge

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen

- Durchmesser Aufen

- Gewicht des Produktes
- Anschlusse

- Siebung

- Fensterung

- Maximaler AuRendurchmesser Cuff
- Empfohlener Cuffdruck
- Art des Cuffs
Innenkantle

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen

- Durchmesser AuRen

- Gewicht des Produktes
- Anschlisse

- Siebung

- Fensterung

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

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbauund Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit
- Maximaler Aufblasdruck des Cuffs

- Empfohlene Kontrollintervalle fiir den Cuffdruck

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Ein Kaniilenhalteband muss im Lieferumfang enthalten sein.

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Im Rahmen der Blockung und Entblockung handelt es sich um ein Verfahren, das andere
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Handlungsablaufe erfordert als das bisher bekannte, daher bedarf es hier einer gesonderten
Einweisung in die Handhabung dieser Trachealkantlen.

VIl4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

9.1 Produktart 12.24.07.0 Trachealkaniilen aus Kunststoff, ohne Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um einteilige blockbare (geblockte)
Trachealkaniilen, die aus einer AuRenkanile (geschlossen, ggf. gesiebt) bestehen, an deren
dorsalem Kanilenrohrende ein 15 mm-Konnektor zur Aufnahme von Trachestomiezubehor (z. B.
HME, Duschschutz) angebracht ist. Vor dem distalen Kaniilenrohrende befindet sich ein Cuff, der
die Luftrohre um die Kanile rundherum abdichtet.

Trachealkantilen mit Cuff zur subglottischen Absaugung (oberhalb des Kehlkopfes) besitzen eine
zusatzliche Absaugmoglichkeit direkt oberhalb des Cuffs, um den subglottischen Raum von
aspiriertem Speichel, der sich auf dem Cuff ansammelt, zu befreien. AuRerhalb der AuRenkaniile
auf dem Kaniilenschaft ist neben dem Cuff-Schlauch ein weiterer Schlauch integriert, iber den das
Sekret abgesaugt werden kann. Trachealkaniilen dieser Produktart werden aus thermoplastischen
Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon gefertigt.

Der luftgefillte Cuff wird mit einer Spritze oder einem Cuff-Druckmessgerét {iber den
Kontrollballon (Pilot) mit Luft befillt, wobei der Druck, mit dem der Cuff gefillt wird, moglichst
niedrig (maximal 24,5 hPa bzw. 25 cmH20) gehalten werden soll. Der Cuff soll zwar abdichten,
darf aber nicht die Kapillardurchblutung der Trachealschleimhaut komprimieren.

Das subglottische Absaugen ist entsprechend den Herstellervorgaben vorzunehmen.

Die subglottische Absaugung ersetzt keine endotracheale Absaugung.
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Indikation

Tracheostoma - zur Offenhaltung und Aspirationsschutz, zum Sekretmanagement und/oder als
Beatmungszugang

9.2 Produktart 12.24.07.1 Trachealkaniilen aus Kunststoff, mit Innenkaniilen

Beschreibung

Bei Produkten dieser Produktart handelt es sich um eine zweiteilige blockbare (geblockte)
Trachealkaniile, die aus einer AuRenkaniile (geschlossen oder gesiebt) und einer oder mehreren
Innenkanilen (geschlossen oder gefenstert) besteht.

Am distalem Ende der AuRenkantile befindet sich ein Cuff, welcher die Luftrohre um die Kaniile
rundherum abdichtet. Trachealkanilen mit Cuff zur subglottischen Absaugung besitzen eine
zusatzliche Absaugmaoglichkeit direkt oberhalb des Cuffs, um den subglottischen Raum von
aspiriertem Speichel, der sich auf dem Cuff ansammelt, zu befreien.

AuRerhalb der AuRenkantile auf dem Kanilenschaft ist neben dem Cuff-Schlauch ein weiterer
Schlauch integriert, tiber den das Sekret abgesaugt werden kann.

Trachealkaniilen dieser Produktart werden aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon
gefertigt.

Eine weitere Variante ist die Moglichkeit der subglottischen Absaugung lber eine Innenkandile.

Die Innenkaniile (geschlossen oder gefenstert) kann passgenau in die vorhandene AuRenkaniile
eingeschoben und platziert werden, daraus resultiert ein einfaches Einsetzen und Entnehmen der
Innenkandile.

Immer im Lieferumfang enthalten ist eine Innenkaniile (geschlossen oder gefenstert) und/oder eine
Innenkanile mit integrierter subglottischer Absaugung. Die anderen Innenkaniilen variieren in
ihrem Design, z. B.:

- Innenkaniile einfach
- Innenkanile aus réntgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle

Der luftgefillte Cuff wird mit einer Spritze oder einem Cuff-Druckmessgerét {iber den
Kontrollballon (Pilot) mit Luft befillt, wobei der Druck, mit dem der Cuff gefullt wird, moglichst
niedrig (maximal 24,5 hPa bzw. 25 cmH20) gehalten werden soll. Der Cuff soll zwar abdichten,
darf aber nicht die Kapillardurchblutung der Trachealschleimhaut komprimieren.

Das subglottische Absaugen ist entsprechend den Herstellervorgaben vorzunehmen.
Die subglottische Absaugung ersetzt keine endotracheale Absaugung.

Indikation

Tracheostoma - zur Offenhaltung und Aspirationsschutz, zum Sekretmanagement, zur
Stimmbildung und/oder als Beatmungszugang

Produktgruppe 12 "Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie"
Datum der Fortschreibung: 30.09.2022 Seite 66 von 155



9.3 Produktart 12.24.07.2 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

9.4 Produktart 12.24.07.3 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

9.5 Produktart 12.24.07.4 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

9.6 Produktart 12.24.07.5 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt

Indikation
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- Nicht besetzt

9.7 Produktart 12.24.07.6 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

9.8 Produktart 12.24.07.7 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

9.9 Produktart 12.24.07.8 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

9.10 Produktart 12.24.07.9 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt

Indikation
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- Nicht besetzt
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10. Produktuntergruppe 12.24.08 Innenkaniilen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Bei speziell fiir eine AuRenkaniile individuell angefertigten Innenkaniilen miissen diese als
zueinander gehorend gekennzeichnet sein.

- Der Hersteller muss angeben, fiir welche AuRenkaniilen die Innenkaniile geeignet ist.
- Es miissen mindestens zwei Innenkandilen im Lieferumfang enthalten sein.

- Die Kaniilen miissen entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der Gebrauchsanweisung zu
reinigen/zu desinfizieren sein.
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lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen und Unterlagen missen auch
folgende Parameter belegen:

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.24.09.0 Innenkandlen aus Silber und die
Produktart 12.24.09.2 Innenkanilen aus Kunststoff (Einpatientenprodukt, mehrfach verwendbar)

- Die Kaniile muss so ausgelegt sein, dass sie auch nach mehrfacher Reinigung gemaR den in den
vorgenannten Standards festgelegten Anforderungen bei einer Versicherten oder einem
Versicherten liber einen Zeitraum von mindestens 29 Tagen mehrfach verwendbar ist.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.24.09.1 Innenkaniilen aus Kunststoff
(Einmalprodukt, einmal verwendbar)

- Eine Reinigung oder Aufarbeitung der Innenkaniile ist nicht zuldssig.

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Technische Daten
Innenkantle

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen

- Durchmesser Aufen

- Gewicht des Produktes
- Anschlisse

- Siebung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbauund Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

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

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl 4. Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
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technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.
- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

10.1 Produktart 12.24.08.0 Innenkaniilen aus Silber

Beschreibung

Innenkanilen dieser Produktart werden aus Sterlingsilber individuell angefertigt und an die
AuRenkaniile angepasst. Eine Innenkaniile kann passgenau in eine AuRenkaniile eingeschoben und
platziert werden. Das daraus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen erméglicht
Zwischenreinigungen.

Innenkaniilen gibt es in vielfédltigen Designs, z. B.:
- Mit 15 mm-Konnektor
- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Mit Sprechventil (Silberschiebeventil)
- Innenkaniile einfach

Indikation
Bei Versorgung mit einer AuRenkaniile (zweiteiligen Trachealkandiile aus Silber

10.2 Produktart 12.24.08.1 Innenkaniilen aus Kunststoff (Einmalprodukt, einmal
verwendbar)

Beschreibung

Innenkanilen dieser Produktart werden aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) gefertigt und
sind zur einmaligen Verwendung mit einer AuRenkaniile vorgesehen. Eine Reinigung oder
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Aufarbeitung ist nicht zulassig.

Eine Innenkaniile kann passgenau in eine geeignete AuRenkaniile eingeschoben und platziert
werden.
Das daraus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen ermdglicht z.B. Zwischenreinigungen.

Innenkaniilen gibt es in vielfédltigen Designs, z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor

- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Mit Sprechventil (Silberschiebeventil)

- Mit subglottischer Absaugmoglichkeit (selten)

- Innenkantle, einfach

- Innenkaniile aus réntgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle

Indikation

Bei Versorgung mit einer AuRenkaniile (zweiteilige Trachealkanile) aus Kunststoff

10.3 Produktart 12.24.08.2 Innenkaniilen aus Kunststoff (Einpatientenprodukt,
mehrfach verwendbar)

Beschreibung

Innenkanilen dieser Produktart werden aus thermoplastischen Kunstoffen (PVC, PU) oder Teflon
gefertigt und sind zur mehrmaligen Verwendung an einer Patientin oder einem Patienten mit einer
AuRenkaniile geeignet. Die Reinigung erfolgt nach Vorgaben des Herstellers in der
Gebrauchsanweisung.

Eine Innenkaniile kann passgenau in eine geeignete AuRenkaniile eingeschoben und platziert
werden.
Das daraus resultierende einfache Einsetzen und Entnehmen ermdglicht Zwischenreinigungen.

Innenkanilen gibt es in vielfaltigen Designs z. B.:

- Mit 15 mm-Konnektor

- Mit 15 mm-Drehkonnektor

- Mit Sprechventil (Silberschiebeventil)

- Mit subglottischer Absaugmaoglichkeit (selten)

- Innenkantle, einfach

- Innenkanile aus réntgenkontrastgebendem Material zur Lagekontrolle

Indikation

Bei Versorgung mit einer AuRenkaniile (zweiteilige Trachealkanile) aus Kunststoff
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11. Produktuntergruppe 12.24.09 Nicht besetzt
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

II. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

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

VIL.1. Beratung

VII.2. Auswahl des Produktes

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl4. Lieferung des Produktes

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

11.1 Produktart 12.24.09.0 Nicht besetzt

Produktgruppe 12 "Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie"
Datum der Fortschreibung: 30.09.2022 Seite 76 von 155



Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

11.2 Produktart 12.24.09.1 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

11.3 Produktart 12.24.09.2 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt
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12. Produktuntergruppe 12.24.10 Hilfsmittel zur Stabilisierung des
Tracheostomas

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Platzhalter/Button muss entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der
Gebrauchsanweisung zu reinigen/zu desinfizieren sein.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Platzhalter/Button muss so ausgelegt sein, dass er auch nach mehrfacher Reinigung gemaf
den in den vorgenannten Standards festgelegten Anforderungen, bei einem Versicherten, iber
einen Zeitraum von mindestens 29 Tagen mehrfach verwendbar ist.

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Technische Daten

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Ein Kaniilenhalteband muss im Lieferumfang enthalten sein, sofern der Button liber eine
Aufnahme fiir Kaniilentragebander zur Fixierung verfligt.

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch
der Versicherten oder des Versicherten oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
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des Hilfsmittels auf die individuellen Bedtirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstdndliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

12.1 Produktart 12.24.10.0 Platzhalter/Button

Beschreibung

Platzhalter
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Der Platzhalter ist in unterschiedlichen Bauformen erhiltlich. Er besitzt einen ausgeformten oder
halbierten kranialen Schenkel, an dessen Ende sich ein weiterer horizontaler Schenkel befindet. Der
horizontale Schenkel ist mit einer Arretierung versehen, mit welcher der Platzhalter im
Tracheostoma fixiert wird. Die Produkte besitzen in der Regel einen konischen Stdpsel, mit dem
der horizontale Schenkel verschlossen werden kann.

Buttons

Tracheostomabuttons sind ultrakurze Trachealkaniilen mit einer Haltelippe. Ein
Tracheostomabutton sitzt ohne zusatzliche Fixierung nur durch seine Klemmbkraft im
Tracheostomaeingang und verhindert damit die Stenosierung. Die Produkte besitzen einen 22
mm-Konnektor zur Aufnahme von Trachestomiezubehor (z. B. HME, Duschschutz).

Indikation

Tracheostoma - zur Offenhaltung und zum Sekretmanagement, wenn eine Stabilisierung des
Tracheostomakanals ausreichend ist
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13. Produktuntergruppe 12.24.11 Hilfsmittel zur Sekretabscheidung
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Sekretabscheider muss entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der
Gebrauchsanweisung zu reinigen/zu desinfizieren sein.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

Produktgruppe 12 "Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie"
Datum der Fortschreibung: 30.09.2022 Seite 83 von 155



- Herstellererklarung

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter

belegen:

- Das Hilfsmittel zur Sekretabscheidung muss so ausgelegt sein, dass es auch nach mehrfacher
Reinigung gemak den in den vorgenannten Standards festgelegten Anforderungen, bei einem

Versicherten, liber einen Zeitraum von mindestens 29 Tagen mehrfach verwendbar ist.

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von

Fallserien/Anwendungsbeobachtungen missen belegen, dass mit dem Hilfsmittel zur

Sekretabscheidung eine sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen

Anforderungen erfolgen kann.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Technische Daten

- GroRen

- Abmessungen (Hohe x Breite x Lange)
- Gewicht

- Material

- Maximale Anwendungsdauer

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion
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- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

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

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
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hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
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regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

13.1 Produktart 12.24.11.0 Sputumabscheider

Beschreibung

Der Sputumabscheider wird auf eine Trachealkaniile mit Normkonnektor aufgesteckt und sorgt fiir
eine regulierte Abscheidung von Trachealsekreten. Er arbeitet analog zu einer Weiche, in der ein
Kolben, angetrieben durch die ein- und ausstromende Atemluft der Versicherten oder des
Versicherten, Sekrete liber den Ableitungsschlauch in einen Auffangbehalter ableitet, und ist
geeignet fuir Tracheotomierte/Laryngektomierte, die spontan tiber das Tracheostoma atmen.

Indikation

Zur Verhinderung einer GibermaRigen Sekretansammlung in der Trachealkaniile und dem
Tracheostoma, des unkontrollierten Austretens von Sekret in die Umgebung sowie der schnellen
Verborkung/Zusetzung von Atemluftanfeuchtern (HME), sogenannter Kiinstlicher Nasen, bei
starker Sekretion
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14. Produktuntergruppe 12.24.12 Wasserschutz
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.24.12.1 Wassertherapiegerate

- Wassertherapiegerate miissen entsprechend den Vorgaben des Herstellers in der
Gebrauchsanweisung zu reinigen/zu desinfizieren sein.

- Der an der Trachealkaniile befindliche Fillschlauch zum Blocken des Cuffs muss mit einem
Kontrollballon und/oder einer anderen Vorrichtung ausgestattet sein, um anzuzeigen, ob der Cuff
gefullt oder leer ist.
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- Der maximale Aufblasdruck des Cuffs (sogenannter Niederdruckcuff) darf 24,5 hPa (25 cmH20)
nicht Gbersteigen.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Technische Daten

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

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

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

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

VII.1. Beratung

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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
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Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

14.1 Produktart 12.24.12.0 Duschschutz

Beschreibung

Ein Duschschutz soll das Eindringen von Wasser in das Tracheostoma und in die Trachealkandle
beim Duschen verhindern. Dabei handelt es sich entweder um ein gewinkeltes Kunststoffrohr, das
anstelle der HME-Kassette auf die Basisplatte (22 mm-Konnektor) aufgesteckt wird, oder um eine
Duschmaske (Duschkappe) aus Gummi oder Kunststoff, auch latexfrei, die liber das Tracheostoma
gelegt wird.

Produkte dieser Produktart sind nicht zum Baden oder Schwimmen zugelassen.

Indikation
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Tracheostoma als Schutz beim Duschen

14.2 Produktart 12.24.12.1 Wassertherapiegerate

Beschreibung

Fiir die Bewegungstherapie im Wasser im Rahmen der Heilmittelversorgung nach § 32 SGB V oder
flr den Schulsport (Schwimmen), soweit der Hersteller das Gerét fiir den Schulsport ausdriicklich in
der Gebrauchsanweisung zugelassen hat, wird ein Wasserschutz benétigt.

Das Gerét besteht im Prinzip aus drei Teilen:

- Einer Trachealkanuile, welche mit einer Manschette (Cuff) zum Abdichten der Luftrohre versehen
ist, die fur die Wassertherapie zugelassen ist

- Einem Atemschlauch, der wasserdicht mit der Kanile verbunden werden kann

- Einem Mundstiick, das auf dem Atemschlauch befestigt und mit den Zahnen im Mund
festgehalten werden kann

Alternativ kann fiir Versicherte, die das Mundstiick nicht sicher halten kdnnen bzw. bei denen die
Nasen-Mund-Tracheostoma-Atmung nicht funktioniert, ein auf der Wasseroberflache
schwimmender Schnorchel verwendet werden.

Die Versicherte oder der Versicherte atmet durch Nase, Rachenraum, Mund, Schlauch und
Trachealkantile ein und aus.

Die Abdichtung des Kaniilenteils kann durch Anwendung eines wasserabstoRenden Gels
(Arzneimittel) gefordert werden. Dies wird zudem oft mit einem Lokalanadsthetikum kombiniert,
wenn die Versicherte oder der Versicherte sonst keine Kaniile tragt und der Wasserschutz einen
Hustenreiz auslost.

Die Verordnung der Geréte erfolgt durch einen HNO-Arzt. Der Arzt stellt bei seiner Untersuchung
die KaniilengroRe fest.

Die individuelle Anpassung der Gerate, die Einweisung in die Anwendung und die ersten
Schwimmiibungen miissen unter Beachtung der Herstellervorgaben durch eine qualifizierte
Ubungsleiterin oder einen qualifizierten Ubungsleiter, z. B. einen Wassertherapiebeauftragten des
Bundesverbandes der Kehlkopfoperierten e.V., erfolgen.

Indikation

Tracheostoma - nach individueller Priifung im Rahmen der Heilmittelversorgung nach § 32 SGB V
und zur Teilnahme am Schulsport (Schwimmen), soweit der Hersteller das Wassertherapiegerat
ausdricklich fur den Schulsport (Schwimmen) in der Gebrauchsanweisung zugelassen hat
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15. Produktuntergruppe 12.24.13 Tracheostoma-Epithesen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:
Bei der Herstellung der Epithesen:

- Individuelle Abformung und Defektermittlung, ggf. auch digital, mit geblocktem Cuff an der
Kandle

- Herstellung der Epithese auf der Grundlage eines Positivs (Modell) aus Gips oder anderen
Materialien und der Uberflihrung der Mastermodellation in eine Negativform

- Individuelle Herstellung und Anpassung der Epithese in Farbe, Form und Passung nach Vorgabe
des urspriinglichen natirlichen Aussehens der Versicherten oder des Versicherten, Modellation
und Anpassung unter Hinzuziehung der Versicherten oder des Versicherten

- Die individuelle Abformung durch den Epithetiker an der offenen Luftrohre hat wegen der
Aspirationsgefahr immer unter Hinzuziehung eines Facharztes zu erfolgen, sodass eine ggf.
notwendige Absaugung umgehend arztlich erfolgen kann.

- Verwendung medizinisch zugelassener, hautfreundlicher Silikone oder PMMA-Kunststoffe
(Polymethylmethacrylat)

- Exakte Anpassung der Epithese an die anatomischen Verhdltnisse: kein Driicken, Schniiren und
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keine Reizung vorhandener Narben oder Knochenvorspriinge durch die Epithese

- Anpassung der Farbgestaltung und Oberflachenstruktur der Epithese an das natiirlichen
Erscheinungsbild

- Exakte Herausarbeitung der Ubergdnge zur gesunden Haut
- Einarbeiten der Verankerungselemente bei Implantatfixierung (z. B. Magnete)

- Antibakterielle Versiegelung der Innenseite der Epithese
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
- Die Epithese muss schweil-, feuchtigkeits- und wasserbestdndig sein.

- Die Epithese muss bestdandig gegeniiber haushaltsiiblichen Desinfektions- und
Reinigungsmitteln sein.

ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch
der Versicherten oder des Versicherten oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Priifung der Voraussetzungen fiir eine ausreichende Compliance und mogliche
Kontraindikationen

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Materialauswahl fiir die Epithese bzw. die
Fixationssysteme zu beriicksichtigen.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieRlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschldge, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Altersgerechte Beratung von Kindern und Jugendlichen unter Mitwirkung des
Kindes/Jugendlichen und der Betreuungsperson/Angehdorigen

- Information der Versicherten oder des Versicherten iiber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess und Absprache der notwendigen Termine mit der Versicherten oder dem
Versicherten

- Beriicksichtigung der Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten zur selbststandigen
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Anwendung, Reinigung und Pflege der Epithese und des vorgesehenen Fixationssystems oder
bestehender Unterstiitzungsmaoglichkeiten durch andere Personen

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Anpassung und Eingliederung der Epithese an der Versicherten oder dem Versicherten durch
geschultes Fachpersonal

- Vornahme von Nachbesserungen/Korrekturen, soweit erforderlich

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Einweisung in die Reinigung, Desinfektion und Pflege der Epithese sowie des versorgten
Defektbereichs

- Hinweise zur sachgerechten Aufbewahrung

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Technische Dokumentation entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Er gewéhrleistet die Versorgung, Instandhaltung, sowie
die Durchfiihrung aller relevanten regelmaBigen Priifungen.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
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regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Gewahrleistung einer regelmaRigen weiterflihrenden Begleitung zur Sicherstellung des Sitzes und
ggf. Feinanpassung sowie Instandhaltung der Epithese

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

15.1 Produktart 12.24.13.0 Tracheostoma-Epithesen

Beschreibung

Es handelt sich um funktionelle Luftréhren-Epithesen, die benétigt werden, um das Sprechen und
Atmen zu erleichtern.

Tracheostoma-Epithesen werden aus medizinischem Silikon gefertigt und individuell modelliert.
Die Farb- und Formgestaltung wird dem naturlichen Erscheinungsbild angepasst. Die Epithese soll
ohne Hautkleber durch ihre exakte Passform in der Luftrohre verankert werden und moglichst
wenig Haut um das Tracheostoma herum bedecken.

Indikation

Tracheostoma - zur Defektabdeckung des Tracheostomas und Verbesserung der Atmung und
Stimmbildung, wenn dies mit konfektionierten Hilfsmitteln nicht moglich ist bzw. erreicht werden
kann.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 35A
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16. Produktuntergruppe 12.99.01 Hilfsmittel zur Atemgaskonditionierung,
patientennah

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen und

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend der Normen durch ein unabhangiges
Priifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige Priifung.

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.99.01.0 Partikelfilter:

- Angabe der Riickhaltefdhigkeit und der Filterwirkung entsprechend der Norm DIN EN ISO 23328-

Produktgruppe 12 "Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie"
Datum der Fortschreibung: 30.09.2022 Seite 98 von 155



1

Zusatzliche Anforderung an die Produktarten 12.99.01.1 HME zur passiven
Atemgaskonditionierung bei Spontanatmung und 12.99.01.2 HMEF zur passiven

Atemgaskonditionierung bei Spontanatmung:

- Angabe der Rickhaltefahigkeit entsprechend der Normen DIN EN ISO 9360-2 sowie soweit

anwendbar DIN EN ISO 23328-1

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

lI.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Technische Daten

HME

- Abmessungen (Hohe x Breite x Lange)

- Durchmesser

- Gewicht des Produktes

- Anschliisse

- Filtertyp

- Filtermembran

- Kondensationsoberflache

- Haupteigenschaft

- Nebeneigenschaft

- Tidalvolumen (VT)

- Wasserverlust bei VT = 250 ml

- Wasserverlust bei VT = 500 ml

- Wasserverlust bei VT = 100 ml

- Druckabfall nach Oh fiir (30, 60, 90) I/min
- Druckabfall nach 24h fiir (30, 60, 90) |/min

- Befeuchtungseffizienz
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- Filtrationseffizienz

HMEF/Partikelfilter

- Abmessungen (Hohe x Breite x Lange)

- Durchmesser

- Gewicht des Produktes

- Anschlusse

- Filtertyp

- Filtermembran

- Kondensationsoberflache

- Haupteigenschaft

- Nebeneigenschaft

- Tidalvolumen (VT)

- Wasserverlust bei VT = 250 ml

- Wasserverlust bei VT = 500 ml

- Wasserverlust bei VT = 100 ml

- Druckabfall nach Oh fiir (30, 60, 90) |/min
- Druckabfall nach 24h fur (30, 60, 90) I/ min
- Befeuchtungseffizienz

- Filtrationseffizienz

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung
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- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit
- Die Filtrationsart muss angegeben werden.

- Die Filteroberflache ist in cm? anzugeben.

- Die Klimatisierungsoberflache ist in cm2 anzugeben.

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

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

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
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hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
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regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

16.1 Produktart 12.99.01.0 Partikelfilter (patientennah)

Beschreibung

Da eine vollkommene Abdichtung der Stoma-Offnung bei der Verwendung von Trachealkaniilen
nicht moglich ist, kann in staubigen Umgebungen oder bei intensivem Pollenflug trotz der
Benutzung eines HME-Filters Kleinstpartikel in die Atemwege oder zwischen Kanile und Stoma
gelangen.

Der Partikelfilter ist zur Anwendung in Umgebungen mit erhéhter Staub- und Partikelbelastung
vorgesehen. Er besteht aus einem Aufsatz aus Schaumstoff, welcher entweder durch eine
Klebeflache patientennah tiber dem Kanitilenschild befestigt oder aber durch Klettverschliisse am
Kanilenhalteband fixiert wird.

Partikelfilter werden auch in Form einer Kassette (nicht mit HME-Kassetten zu verwechseln)
angeboten, die entweder auf den 15 mm-Konnektor der Trachealkaniile oder den 22 mm-
Konnektor der Basisplatte adaptiert werden kann.

Indikation

Tracheostoma zum Schutz vor Fremdpartikeln

16.2 Produktart 12.99.01.1 HME zur passiven Atemgaskonditionierung bei
Spontanatmung

Beschreibung

Warme-Feuchtigkeits-Austauscher (sogenannte kiinstliche Nasen/HME) dieser Produktart dienen
der Atemluftbefeuchtung und -erwdarmung bei tracheotomierten, nicht beatmeten Versicherten. Sie
werden direkt auf die Trachealkaniilen aufgesetzt oder in Konnektoren/Basisplatten mit 22 mm-
Konnektor eingesetzt. Die Atmung erfolgt nun liber den Austauscher.

Der Austauscher besteht aus zwei Teilen, dem Halter und dem eigentlichen aktiven Material. Bei

dem Halter handelt es sich um eine Aufnahme, die je nach Ausfiihrung universell oder aber auch
nur fir bestimmte Produkte genutzt werden kann (siehe Einzelproduktauflistung). Oftmals sind

Aufnahme und Filtermaterial unlésbar miteinander verbunden.

Produkte dieser Produktart gibt es mit und ohne Sauerstoffanschluss.
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Indikation

Tracheostoma zur passiven Atemgaskonditionierung

16.3 Produktart 12.99.01.2 HMEF zur passiven Atemgaskonditionierung bei
Spontanatmung

Beschreibung

Warme-Feuchtigkeits—Austauscher mit Filterwirkung (sogenannte kiinstliche Nasen/HMEF) dieser
Produktart dienen der Atemluftbefeuchtung und Erwdrmung sowie der Filterung der Atemluft bei
tracheotomierten, nicht beatmeten Versicherten. Sie werden direkt auf die Trachealkantilen
aufgesetzt oder in spezielle Halter eingesetzt. Die Atmung erfolgt nun liber den Austauscher.

Der Austauscher besteht aus zwei Teilen, dem Halter und dem eigentlichen aktiven Material. Bei

dem Halter handelt es sich um eine Aufnahme, die je nach Ausfiihrung universell oder aber auch
nur fir bestimmte Produkte genutzt werden kann (siehe Einzelproduktauflistung). Oftmals sind

Aufnahme und Filtermaterial unlésbar miteinander verbunden.

Produkte dieser Produktart gibt es mit und ohne Sauerstoffanschluss.

Indikation

Tracheostoma zur passiven Atemgaskonditionierung und Filterung der Atemluft
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17. Produktuntergruppe 12.99.02 Modulare Einweg-Systeme fiir
Trachealkaniilen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
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- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.
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- Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Produktgruppe 12 "Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie"
Datum der Fortschreibung: 30.09.2022 Seite 107 von 155



- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

17.1 Produktart 12.99.02.0 Ersatzgitter fiir Warme-Feuchtigkeits-Austauscher
(HME/HMEF)

Beschreibung

Ersatzgitter sind Schutzgitter zum Abdecken des modularen HME/HMEF. Sie sollen die Einatmung
von Fremdkorpern bei der Verwendung eines Buttons verhindern. Ersatzgitter kdnnen unter einer
Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation
Tracheostoma und bei Versorgung mit HME / HMEF

17.2 Produktart 12.99.02.1 Filtermaterial fiir Warme-Feuchtigkeits-Austauscher
(HME/HMEF)

Beschreibung

Warme-Feuchtigkeits-Austauscher mit austauschbaren Filtermaterialien bendtigen regelmaRig
neue Einsdtze. Es handelt sich hierbei um Austauschfiltermaterial zu gelisteten Grundprodukten
(siehe Produktarten 12.99.01.1, 12.99.01.2 und 12.99.01.3). Das Filtermaterial kann unter einer
Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation
Tracheostoma und bei Versorgung mit HME/HMEF
17.3 Produktart 12.99.02.2 Filtermaterial fiir Partikelfilter

Beschreibung
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Partikelfilter mit austauschbaren Filtermaterialien bendtigen regelmiaRig neue Einsdtze. Es handelt
sich hierbei um Austauschfiltermaterial zu gelisteten Grundprodukten (siehe Produktart
12.99.01.0). Das Filtermaterial kann unter einer Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe
Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma und bei Versorgung mit Partikelfiltern
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18. Produktuntergruppe 12.99.03 Modulare Einweg-Systeme (Laryngektomie)
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

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

- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
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- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

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

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
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hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
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regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

18.1 Produktart 12.99.03.0 Basisplatten (Tracheostomapflaster)

Beschreibung

Bei Basisplatten handelt sich um Einmalprodukte, die auf die Haut rund um das Tracheostoma
aufgeklebt werden und die Adaption von z. B. Sprechventilen und Filtern erméglichen. Die Produkte
sind selbstklebend; ggf. muss die Haut mit speziellen Reinigungstiichern vorbereitet werden.
Basisplatten gibt es in unterschiedlichen Formen und Material- und Klebestadrken. Die Produkte
sind in der Regel mit einem 22 mm-Konnektor ausgestattet. Basisplatten kdnnen unter einer
Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma

18.2 Produktart 12.99.03.1 Kleberinge (Tracheostomaabdichtung)

Beschreibung

Das Sprechen mit einem Tracheostoma erfordert einen luftdichten Abschluss. Die zusatzliche
Abdichtung des Tracheostomas wird verbessert durch die Nutzung von selbstklebenden
Einmalprodukten wie Silikonringen, Schaumstoffringen und Gelkissen, mit denen Pflaster und
Kanilen unterfiittert sowie umgelegt werden. Eine Basisplatte (Tracheostomapflaster) ist in diesem
Fall in der Regel nicht mehr notwendig. Kleberinge kénnen unter einer Abrechnungsposition
abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma

18.3 Produktart 12.99.03.2 Hautkleber

Beschreibung

Es handelt sich hierbei um feste oder fliissige Substanzen, welche auf die Haut rund um das
Tracheostoma aufgetragen werden und die Adaption von flexiblen Kunststofftellern ermoglichen.
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Ggf. muss die Haut mit speziellen Reinigungstiichern vorbereitet werden. Hautkleber kdnnen unter
einer Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma
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19. Produktuntergruppe 12.99.04 Sprechventile
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.99.04.0 Sprechventile fiir Tracheotomierte
- Sprechventil zur Montage an 15 mm-Normkonnektor

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.99.04.1 Sprechventile fiir Laryngektomierte mit
Stimmprothese

- Sprechventil zur Montage an 22 mm-Normkonnektor
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lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Technische Daten

- Innere Lange

- Mittlere Lange

- AuRere Linge

- Durchmesser Innen

- Durchmesser AuRen

- Gewicht des Produktes

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch
der Versicherten oder des Versicherten oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die

Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

19.1 Produktart 12.99.04.0 Sprechventile fiir Tracheotomierte

Beschreibung

Bei einem Sprechventil handelt es sich um ein Einweg-Ventil, das auf das dorsale Kaniilenende
einer Trachealkaniile bzw. einer Trachealinnenkaniile mit 15 mm- Konnektor aufgesetzt wird. Es
offnet sich beim Einatmen und verschlieRt sich beim Ausatmen, sodass die Inspiration tiber die
Kaniile weiter moglich ist, die Exspiration jedoch lber die oberen Atemwege verlauft, wodurch eine
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Phonation mithilfe des Exspirationsstroms moglich wird.

Tracheotomierte Patienten konnen den natiirlichen Atemweg tiber Mund und Nase nutzen. Sie
atmen Uber das Sprechventil ein und Uber die oberen Atemwege aus. Da sich das Sprechventil nach
der Inspiration schlieRt, entweicht die Expirationsluft tiber den vorhandenen Kehlkopf und
ermoglicht dadurch die Stimmbildung. Derartige Sprechventile diirfen nicht fiir laryngektomierte
Versicherte verwendet werden.

Neben der Hauptfunktion (Sprechventil) kdnnen Sprechventile dieser Produktart mit einem HME
oder HMEF ausgefiihrt sein.

Indikation

Tracheostoma mit zumindest teilweise erhaltenem Kehlkopf und entsprechender
Trachealkaniilenversorgung zur Stimmbildung

19.2 Produktart 12.99.04.1 Sprechventile fiir Laryngektomierte mit Stimmprothese
(Shunt-Ventil)

Beschreibung

Bei einem Sprechventil handelt es sich um ein Ventil, das auf das Kaniilenende einer Trachealkaniile
mit 22 mm-Normkonnektor oder Basisplatte aufgesetzt wird. Es 6ffnet sich beim Einatmen und
verschlielt sich beim Ausatmen, sodass die Inspiration tiber die Kanile weiter mdglich ist, die
Exspiration jedoch durch das Shunt-Ventil liber die oberen Atemwege verlauft, wodurch Phonation
und Rachenreinigung mithilfe des Exspirationsstroms moglich werden.

Laryngektomierte Versicherte mit einer funktionsfahigen Stimmprothese (Shunt-Ventil) kdnnen
mithilfe eines speziellen Sprechventils eine eigene Ersatzstimme erzeugen. Da diese Versicherten
ausschlieRlich Gber das Tracheostoma atmen, muss das Sprechventil wiahrend des
Atmungsprozesses offenbleiben und einen ungehinderten Luftaustausch erméglichen.

Sprechventile flr Laryngektomierte werden daher entweder gezielt zur Stimmbildung mit einem
Finger geschlossen oder funktionieren mit einer speziellen Mechanik, die aufgrund des erhéhten

Anblasdrucks bei der Stimmbildung die Expirationsluft iber die Stimmprothese umleitet,
ansonsten aber geoffnet bleibt. Auf diese Weise wird ein fingerfreies Sprechen ermdglicht.

Indikation

Tracheostoma und Laryngektomie mit funktionsfahiger Stimmprothese zur Stimmbildung
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20. Produktuntergruppe 12.99.05 Tonerzeuger
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die sichere Verwendung des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Lautstdrke einstellbar

- Grundtonhohe einstellbar

- Einfach zu reinigende und desinfizierende Gerdteoberflache
- Netzunabhangiger Betrieb mit Akku/Batterie

- Zweiter Akku im Lieferumfang enthalten
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Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.99.05.1 Tonerzeuger mit Intonationsmaoglichkeit:

- Betonungsmaoglichkeit

- Intonationsmaglichkeit (Tonhéhenabfall)

lll.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

lI.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Technische Daten

- Abmessungen (Hohe x Breite x Lange)

- Durchmesser

- Gewicht des Produktes

- Anschlisse

- Einstellungsmoglichkeiten (z. B. Tonhohe, Feinabstimmung etc.)
Zusatzliche Angaben fiir elektrische Systeme

- Betriebsspannungen

- Elektr. Anschlussleistung

- Kapagzitdt interner Akku

- Betriebsdauer mit einer Akkuladung

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter
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- Zusammenbau und Montageanweisung
- Angabe des verwendeten Materials

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Ladegerdt im Lieferumfang enthalten

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
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hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.
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- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

20.1 Produktart 12.99.05.0 Tonerzeuger ohne Intonationsmaéglichkeit

Beschreibung

Tonerzeuger libernehmen nach der operativen Entfernung des Kehlkopfes in eingeschranktem
MalRe die Funktion der Stimmbander.

Diese Sprechhilfe arbeitet mit einem Schwingungsgeber, der eine Kunststoffmembrane in
Schwingungen versetzt. Die schwingende Membran wird an den Hals bzw. unterhalb des Kinns an
den Mundboden angesetzt. Von dort aus gelangen die Schwingungen liber die Halsweichteile in
den Mund-Rachen-Raum. Bei Gerdten mit Mundrohr werden die Schwingungen (iber das
Mundrohr, dessen freies Ende zwischen die oberen Zahne und die Wangen genommen wird, in den
Mund-Rachen-Raum gefiihrt. Durch sauberes und exaktes Artikulieren kann dann eine
verstandliche Sprache geformt werden.

Die Lautstdrke und die Grundtonhdhe konnen am Gerdt eingestellt werden.
Das Gerat wird in der Hand gehalten und bei Bedarf an den Hals angesetzt.

Ist nach der Operation nicht abzusehen, ob ein internes oder ein externes Gerat bendtigt wird,
kdnnen einige externe Gerdte mit einem Adapter zu internen Gerdten umgeriistet werden.

Die notwendige Unterweisung fiir den Gebrauch der Sprechhilfe sollte durch eine Logopadin oder
einen Logopdaden erfolgen.

Indikation

Bei Laryngektomie, wenn ein Stimmersatz mittels Osophagusstimme oder Shunt-Ventil nicht
moglich ist

20.2 Produktart 12.99.05.1 Tonerzeuger mit Intonationsmaoglichkeit

Beschreibung

Tonerzeuger libernehmen nach der operativen Entfernung des Kehlkopfes in eingeschranktem
MaRe die Funktion der Stimmbander.

Diese Sprechhilfe arbeitet mit einem Schwingungsgeber, der eine Kunststoffmembrane in
Schwingungen versetzt. Die schwingende Membran wird an den Hals bzw. unterhalb des Kinns an
den Mundboden angesetzt. Von dort aus gelangen die Schwingungen iber die Halsweichteile in
den Mund-Rachen-Raum. Bei Gerdten mit Mundrohr werden die Schwingungen (iber das
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Mundrohr, dessen freies Ende zwischen die oberen Zahne und die Wangen genommen wird, in den
Mund-Rachen-Raum gefiihrt. Durch sauberes und exaktes Artikulieren kann dann eine
verstandliche Sprache geformt werden.

Mithilfe einer Intonationstaste kann die betonungslose, maschinenartige Aussprache verbessert
werden. Es konnen dann einzelne Silben oder Worter betont werden. Die Lautstdarke und die
Grundtonhohe kdnnen am Gerat eingestellt werden.

Das Gerat wird in der Hand gehalten und bei Bedarf an den Hals angesetzt.

Ist nach der Operation nicht abzusehen, ob ein internes oder ein externes Gerat benétigt wird,
kdnnen einige externe Gerdte mit einem Adapter zu internen Gerdten umgeriistet werden.

Die notwendige Unterweisung fiir den Gebrauch der Sprechhilfe sollte durch eine Logopadin oder
einen Logopdaden erfolgen.

Indikation

Bei Laryngektomie, wenn ein Stimmersatz mittels Osophagusstimme oder Shunt-Ventil nicht
moglich ist
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21. Produktuntergruppe 12.99.06 Externes Schutzzubehor
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.99.06.2 bei Latzchen, abwaschbar:
- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 12.99.06.3 Latzchen, Tiicher, Schals, Rollis,
mehrfach verwendbar:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln und Methoden

- Mehrfach verwendbar

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

IV. Medizinischer Nutzen
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

Die ordnungsgemale 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

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIL.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch
der Versicherten oder des Versicherten oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.
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- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstdndliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

21.1 Produktart 12.99.06.0 Trachealkompressen

Beschreibung

Trachealkompressen sind Einmalartikel, die das aus dem Tracheostoma abflieRende und
abgehustete Sekret auffangen. Sie miissen mehrmals taglich erneuert werden, sodass ein standiger
Bedarf besteht. Trachealkompressen kénnen unter einer Abrechnungsposition abgerechnet
werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma

21.2 Produktart 12.99.06.1 Liatzchen, einmal verwendbar

Beschreibung

Schutzlatzchen verhindern das Eindringen von Staub oder Schmutzpartikeln in die Luftrohre und
sorgen in geringem MalRe fiir die Erwdarmung und Anfeuchtung der Atemluft. Es gibt einmal
verwendbare Latzchen in verschiedenen GroRen, Bauformen und in verschiedenen
Adaptionsformen (geklebt, gebunden etc.). Einmal verwendbaren Latzchen kénnen unter einer
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Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).
Indikation

Tracheostoma

21.3 Produktart 12.99.06.2 Litzchen, abwaschbar

Beschreibung

Schutzlatzchen verhindern das Eindringen von Staub oder Schmutzpartikeln in die Luftrohre und
sorgen in geringem MalRe fir die Erwdarmung und Anfeuchtung der Atemluft. Die abwaschbaren
Latzchen kdnnen einige Male verwendet und auf verschiedene Halsweiten eingestellt werden. Die
Latzchen gibt es in verschiedenen GroRen und mit unterschiedlicher Dicke, je nach Zahl der
Stofflagen (ein-/mehrlagig). Abwaschbare Latzchen kénnen unter einer Abrechnungsposition
abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma

21.4 Produktart 12.99.06.3 Latzchen, Tiicher, Schals, Rollis, mehrfach verwendbar
(maschinenwaschbar)

Beschreibung

Schutzldtzchen verhindern das Eindringen von Staub oder Schmutzpartikeln in die Luftréhre und
sorgen in geringem MaRe fir die Erwdarmung und Anfeuchtung der Atemluft. Die mehrfach
verwendbaren Ldtzchen sind waschbar und kénnen auf verschiedene Halsweiten eingestellt
werden. Die Latzchen gibt es in verschiedenen GroRen und mit unterschiedlicher Dicke, je nach
Zahl der Stofflagen.

Schutztiicher und Schals verhindern das Eindringen von Staub und/oder Schmutzpartikeln in die
Luftrohre und sorgen in geringem MaRe fiir eine Erwarmung und Anfeuchtung der Atemluft. Die
Ticher sind waschbar und in verschiedenen GroRen sowie unterschiedlichen Materialien erhaltlich.

Es handelt sich nicht um handelsibliche Kleidungsstiicke. Sie bestehen nur aus einem Kragen mit
erweiterter Abdeckung fiir den Halsbereich. Komplette Rollkragenpullover sind hier nicht
vorgesehen.

Mehrfach verwendbare Liatzchen, Tilicher, Schals und Rollis kdnnen unter einer
Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation
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Tracheostoma
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22. Produktuntergruppe 12.99.07 Zubehér und Erganzungen fiir
Trachealkaniilen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
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- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.
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- Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

22.1 Produktart 12.99.07.0 Abstandshalter fiir Latzchen

Beschreibung

Abstandshalter werden auf dem distalen Kaniilenende aufgesetzt und sorgen dafiir, dass z. B.
Schutzlatzchen, -tlicher, -schals, -rollis und Kleidungsstiicke nicht auf dem Tracheostoma
aufliegen und so die Atmung beeintrachtigen. Abstandshalter werden von Kaniilentragern
bendtigt, sofern die verordneten Kaniilen liber keinen integrierten Abstandshalter verfligen.
Abstandshalter kdnnen unter einer Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe
Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma, bei Versorgung mit einer Trachealkaniile ohne integrierten Abstandhalter

22.2 Produktart 12.99.07.1 Konnektoren und Adapter zur Montage an der Kaniile

Beschreibung

Konnektoren und Adapter werden benétigt, um Zubehor, wie z. B. Warme-Feuchtigkeits—
Austauscher (HME/HMEF) zu konnektieren. Konnektoren und Adapter kdnnen unter einer
Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma

22.3 Produktart 12.99.07.2 Riechschlauche

Beschreibung

Riechschlauche werden benétigt, um die Schutzfunktion des Riechens wieder nutzen zu kénnen.
Durch den Schlauch wird eine Verbindung zwischen Tracheostoma und Mund hergestellt, sodass
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die Versicherte oder der Versicherte wieder durch die Nase atmen kann. Riechschlauchen kénnen
unter einer Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma

224 Produktart 12.99.07.3 Kaniilentragebander, einmal verwendbar

Beschreibung

Kanilentragebander ermdglichen eine Fixierung der Kanilen im Tracheostoma. Tragebander
missen regelmaRig ersetzt werden. Jeder Kaniilentrdager sollte liber mehrere Bander verfligen.

Einmal verwendbare Kanilentragebander kénnen nicht gereinigt werden.

Die einmal verwendbaren Kaniilentragebander kénnen unter einer Abrechnungsposition
abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma, bei Versorgung mit einer Trachealkaniile

22.5 Produktart 12.99.07.4 Kaniilentragebander, mehrfach verwendbar

Beschreibung

Kanilentragebdnder ermoglichen eine Fixierung der Kaniilen im Tracheostoma. Tragebander
sollten mehrfach verwendbar sein. Jeder Kaniilentrdger sollte (iber mehrere Bander verfiigen.
Mehrfach verwendbare Kaniilentragebander kénnen unter einer Abrechnungsposition abgerechnet
werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma, bei Versorgung mit einer Trachealkaniile

22.6 Produktart 12.99.07.5 Kaniilendichtringe

Beschreibung

Kanulendichtringe dienen der Abdichtung einer Trachealkaniile bei einem unebenen
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Tracheostoma. Sie miissen taglich erneuert werden, sodass ein standiger Bedarf besteht.
Kanulendichtringe kénnen unter einer Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe
Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma, bei Versorgung mit einer Trachealkaniile

22.7 Produktart 12.99.07.6 Gleitmittel/Ole und Silikonspray fiir Trachealkaniilen

Beschreibung

Die Produkte dieser Produktart dienen als Gleitmittel fiir Trachealkaniilen und sind in Form von Ol-
und Spruhflaschen oder 6lgetrankten Tiichern erhaltlich.

Die Herstellervorgaben der entsprechenden Trachealkaniile sind zu beachten.

Gleitmittel /Ol und Silikonspray fiir Trachealkaniilen kann unter einer Abrechnungsposition
abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma, bei Versorgung mit einer Trachealkaniile
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23. Produktuntergruppe 12.99.08 Hilfsmittel zur Tracheostomapflege
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

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

- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
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- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw.
gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch
der Versicherten oder des Versicherten oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
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Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

23.1 Produktart 12.99.08.0 Borkenpinzetten

Beschreibung

Borkenpinzetten werden bendtigt, um verborktes Sekret aus dem Tracheostoma und der
Trachealkaniile zu entfernen. Die Pinzetten kdnnen unter einer Abrechnungsposition abgerechnet
werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma

23.2 Produktart 12.99.08.1 Tracheospreizer

Beschreibung

Tracheospreizer werden zur Spreizung des Tracheostomas (Luftrohrenschnitt) bei
tracheotomierten Versicherten eingesetzt. Der Tracheospreizer besteht aus drei Flugeln, durch die
ein gleichmaRiges Aufspreizen der auReren Offnung des Luftrohrenschnittes moglich ist.

Tracheospreizer kdnnen unter einer Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe
Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma
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24. Produktuntergruppe 12.99.09 Hilfsmittel zur Trachealkaniilenreinigung
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

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

- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
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- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektion

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur maximalen Verwendungszeit

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch
der Versicherten oder des Versicherten oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
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Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen 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
bereitgestellten Dokumente in einem fiir 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 sowie die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

24.1 Produktart 12.99.09.0 Spezialreinigungstiicher/-vlies

Beschreibung

Spezialreinigungstiicher, welche mit einer Emulsion getrankt sind, werden zur Hautpflege und
Hautvorbereitung rund um das Tracheostoma benétigt. Sie sind insbesondere dann erforderlich,
wenn weitere Produkte durch spezielle Hautkleber am Tracheostoma fixiert werden sollen.

Spezialreinigungstiicher/-vliese kdnnen unter einer Abrechnungsposition abgerechnet werden
(siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

Tracheostoma

24.2 Produktart 12.99.09.1 Reinigungsbiirsten

Beschreibung

Reinigungsbiirsten werden bendétigt, um die Trachealkanilen/Shuntventile zu reinigen. Sie kdnnen
unter einer Abrechnungsposition abgerechnet werden (siehe Einzelproduktauflistung).

Indikation

bei Versorgung mit Trachealkaniilen, Anlage eines Shuntventils

24.3 Produktart 12.99.09.2 Reinigungsdosen

Beschreibung

Reinigungsdosen fiir Trachealkaniilen dienen dem Ansetzen einer Reinigungsfliissigkeit zum
Reinigen und Pflegen von Tracheostomiekaniilen und Buttons sowie den entsprechenden
Verbrauchsmaterialien und dem Zubehor. Sie bestehen aus einem verschlieRbaren
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Kunststoffbehdlter mit einem Fassungsvermogen von bis zu 1000 ml und sind mit einem
herausnehmbareren Siebeinsatz ausgestattet, auf dem die Trachealkaniile versenkt wird und in der
Reinigungsfliissigkeit ruht.

Die Reinigungshinweise in der jeweiligen Gebrauchsanweisung der Trachealkaniilen sind dabei zu
beachten!

Indikation

bei Versorgung mit Trachealkaniilen, Anlage eines Shuntventils

24.4 Produktart 12.99.09.3 Reinigungspulver/-konzentrate

Beschreibung

Reinigungspulver/-konzentrate fir Trachealkaniilen dienen dem Ansetzen einer
Reinigungsfliissigkeit zum Reinigen und Pflegen von Tracheostomiekaniilen und Buttons sowie den
entsprechenden Verbrauchsmaterialien und dem Zubehor. Die Substrate werden sowohl in
Pulverform wie auch in flissiger Form angeboten.

Die Reinigungshinweise in der jeweiligen Gebrauchsanweisung der Trachealkaniilen sind dabei zu
beachten!

Indikation

bei Versorgung mit Trachealkaniilen, Anlage eines Shuntventils
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25. Produktuntergruppe 12.99.10 Cuffdruck-Managementsysteme
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Technische Daten

- Beschreibung des Aufbaus

- Material

- Abmessungen (Lange x Breite x Hohe)
- Gewicht

- Druckbereich
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- Druckmessung (stetig/unstetig)

- Pumpfunktion (ja/nein)

- Puffervolumen

- Anschlisse

- Reinigung gemdR Herstellerangaben
- Maximale Reinigungstemperatur

- Kalibrierintervall

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

Produktgruppe 12 "Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie"
Datum der Fortschreibung: 30.09.2022 Seite 148 von 155



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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung/Umverpackung.

- Es erfolgt, soweit produktbezogen erforderlich, eine fachgerechte Anpassung und Einstellung
des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
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(z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungsanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

25.1 Produktart 12.99.10.0 Manometer

Beschreibung

Mechanische Cuffdruckmessgerite sind mechanisch arbeitende Handmanometer mit gut
ablesbaren Manometerskalen, die der Druckkontrolle von Kaniilen mit Niederdruckballons (Cuff)
dienen. Durch Konnektieren des Manometers mit dem sich an der Beatmungskaniile befindlichen
Kontrollballon (Pilot) ldsst sich der momentane Cuffdruck ermitteln.

Indikation

Tracheostoma und bei Versorgung mit einer mit Luft blockbaren Trachealkaniile

25.2 Produktart 12.99.10.1 Manometer mit Pumpfunktion

Beschreibung

Mechanische Cuffdruckmessgerite sind mechanisch arbeitende Handmanometer mit gut
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ablesbaren Manometerskalen, die der Befiillung und Druckkontrolle von Beatmungskaniilen mit
Niederdruckballons (Cuff) dienen. Durch Konnektieren des Manometers mit Pumpfunktion mit dem
sich an der Beatmungskaniile befindlichen Fllschlauch, ldsst sich der momentane Cuffdruck
ermitteln. Eine am Cuffdruckmessgerat befindliche Handpumpe ermdéglicht eine nachtragliche
Druckerhéhung durch pumpen. Eine Druckabsenkung im Niederdruckballon wird durch ein
entsprechendes Ventil ermoglicht. Druckerh6hung sowie Druckabsenkung lassen sich tiber das
anzeigende Manometer kontrollieren.

Indikation

Tracheostoma und bei Versorgung mit einer mit Luft blockbaren Trachealkaniile

25.3 Produktart 12.99.10.2 Pneumatische, selbstregulierende Cuffdruck-
Management-Systeme

Beschreibung

Cuffdruck-Management-Systeme liberwachen und regulieren den Innendruck in Niederdruckcuffs
von Trachealkaniilen. Sie stellen ein mobiles System dar und bestehen in der Regel aus einem
durchsichtigen AuRenballon aus Hartplastik, der einen Pufferballon umschlieRt. Der Cuffdruck wird
dabei kontinuierlich in einem definierten Bereich gehalten. Die pneumatischen,
selbstregulierenden Cuffdruck-Management-Systeme kénnen bei jeder gecufften Trachealkaniile
dauerhaft oder stundenweise an den Kontrollballon (Piloten) adaptiert werden.

Indikation
Tracheostoma und bei Versorgung mit einer mit Luft blockbaren Trachealkaniile

25.4 Produktart 12.99.10.3 Schlauchverldangerungen fiir (zu) Cuffdruck-
Managementsysteme(n)

Beschreibung

Transparenter Verbindungsschlauch aus Kunststoff mit Luer-Lock-Anschluss und
Riickschlagventil, als Verlangerung zwischen mechanischem Cuffdruck-Managementsysteme und
gecufften Trachealkaniilen.

Indikation

Tracheostoma und bei Versorgung mit einer mit Luft blockbaren Trachealkaniile
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26. Produktuntergruppe 12.99.99 Abrechnungspositionen fiir
Tracheostoma/Laryngektomie

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

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

Es gelten die Anforderungen an das Hauptprodukt.
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VII.1. Beratung

VII.2. Auswahl des Produktes

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl4. Lieferung des Produktes

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

26.1 Produktart 12.99.99.0 Abrechnungspositionen fiir Zubehor

Beschreibung

Unter dieser Produktart konnen Stabilisatoren fiir Basishalteplatten fiir Laryngektomierte und
sonstiges Zubehor, das nicht von anderen Produktarten erfasst wird und fiir eine sachgerechte
Versorgung erforderlich ist, abgerechnet werden.

(Siehe auch Einzelproduktauflistung)
Indikation

Siehe die Indikationen des Hauptprodukts

26.2 Produktart 12.99.99.1 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt

26.3 Produktart 12.99.99.2 Abrechnungspositionen fiir Zuschlige/Zusatze

Beschreibung
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Siebung von Trachealkaniilen (12.99.99.2001)
Die Anderung muss so ausgefihrt sein, dass die Kanuilenoberflache méglichst glatt ist.
AuRenkaniilen dirfen nur gesiebt werden.

Fensterung von Trachealinnenkaniilen (12.99.99.2002)
Anderungen an Trachealinnenkanilen miissen so ausgefiihrt sein, dass die Kaniilenoberfliche
moglichst glatt ist.

Kirzen/Verlangern von Trachealkaniilen (12.99.99.2003)

Die Anderung muss so ausgefihrt sein, dass die Kanuilenoberflache (einschlieRlich Kaniilenspitze)
moglichst glatt ist.

Wiederaufbereitung von Silberkaniilen (12.99.99.2004)

Unter dieser Abrechnungsposition kann die Aufbereitung von Silberkaniilen abgerechnet werden.

Eine Wiederaufbereitung von Silberkaniilen ist nur moglich, wenn die wiederaufbereitete Kaniile bei
derselben Versicherten oder demselben Versicherten verwendet werden soll.

Sonstige individuelle Anpassungen (12.99.99.2005)
Unter dieser Position kdnnen sonstige, nicht benannte Zuschldage/Zusatze fir individuelle
Anpassungen abgerechnet werden.

Indikation

Bei Tracheotomie und Versorgung mit einer Trachealkaniile

26.4 Produktart 12.99.99.3 Abrechnungspositionen fiir Reparaturen

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition konnen Reparaturen und Kontrollen fiir Tonerzeuger mit und
ohne Intonationsmoglichkeit abgerechnet werden, sofern diese aufgrund gesetzlicher Vorgaben
oder technischer Vorschriften fiir einen sicheren Betrieb erforderlich sind.

Indikation

Bei Laryngektomie und Versorgung mit einem Tonerzeuger

26.5 Produktart 12.99.99.4 Abrechnungspositionen fiir Wartungen

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kdénnen Wartungen und Kontrollen fiir Tonerzeuger mit und
ohne Intonationsmaglichkeit sowie fiir Cuffdruck-Managementsysteme abgerechnet werden,
sofern diese aufgrund gesetzlicher Vorgaben oder technischer Vorschriften fiir einen sicheren
Betrieb erforderlich sind.
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Indikation

Bei Laryngektomie und Versorgung mit einem Tonerzeuger und / oder Cuffdruck-
Managementsystem

26.6 Produktart 12.99.99.5 Nicht besetzt

Beschreibung
- Nicht besetzt
Indikation

- Nicht besetzt
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