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Fortschreibung der Produktgruppe 54 "Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel"
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Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis. In dem Verzeichnis sind
von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufihren. Das Verzeichnis ist regelmaliig 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 54 "Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel"
fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemal3 § 139 SGB V die geanderte 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 fur
Leistungsentscheidungen der Gesetzlichen Krankenversicherung, Hinweise zur Rechtsprechung und globale
Beschreibungen der Indikationsbereiche bzw. Einsatzgebiete der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaf § 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. Dartber 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.

Einzelproduktubersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthalt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der Bezeichnung (= Name des
Produktes), des Herstellers und der Merkmale.



3 Produktgruppe 54 "Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel"

Produktgruppe 54 "Zum Verbrauch
bestimmte Pflegehilfsmittel”

1. Definition

2. Produktuntergruppe 54.45.01 Saugende Bettschutzeinlagen

2.1 Produktart 54.45.01.0 Saugende Bettschutzeinlagen, Einmalgebrauch, verschiedene Grolzen
3. Produktuntergruppe 54.99.01 Schutzbekleidung

3.1 Produktart 54.99.01.0 Fingerlinge

3.2 Produktart 54.99.01.1 Einmalhandschuhe

3.3 Produktart 54.99.01.2 Medizinische Gesichtsmasken

3.4 Produktart 54.99.01.3 Schutzschurzen

3.5 Produktart 54.99.01.4 Schutzservietten zum Einmalgebrauch

3.6 Produktart 54.99.01.5 Partikelfiltrierende Halbmasken (FFP2- oder vergleichbare Masken)
4. Produktuntergruppe 54.99.02 Sonstige zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel
4.1 Produktart 54.99.02.0 Desinfektionsmittel

10
12
17
17
17
18
18
18
20
24



4 Produktgruppe 54 "Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel"

1. Definition

Pflegebedurftige haben gemal § 40 SGB Xl unter anderem Anspruch auf zum Verbrauch bestimmte
Pflegehilfsmittel. Hierbei handelt es sich um Hilfsmittel, die wegen der Beschaffenheit ihnres Materials oder aus
hygienischen Grinden in der Regel nur einmal benutzt werden kénnen. Die Dauer der Benutzung ist dabei
unerheblich.

Zum Verbrauch bestimmte und zur Pflege Pflegebedurftiger anzuwendende Pflegehilfsmittel sind zum
einmaligen Gebrauch vorgesehen. Dazu zahlen saugende Bettschutzeinlagen und Schutzservietten.
Wiederverwendbare Schutzschirzen sind jedoch mehrfach fir die gleichen Pflegebedirftigen einsetzbar. Die
Herstellervorgaben zur Reinigung und Desinfektion sind einzuhalten.

Zum Verbrauch bestimmte, zum Schutz der Pflegepersonen anzuwendende Pflegehilfsmittel sind Fingerlinge,
Einmalhandschuhe, medizinische Gesichtsmasken, Schutzschiurzen, partikelfiltrierende Halbomasken (FFP2- oder
vergleichbare Halbmasken) und Desinfektionsmittel (Hande- und Flachendesinfektion), sofern es sich nicht um
Arzneimittel handelt.

Partikelfiltrierende Halbmasken (FFP2- oder vergleichbare Halbmasken) sind zum Verbrauch bestimmte
Pflegehilfsmittel zum Schutz der Pflegebedurftigen und/oder zum Schutz der Pflegepersonen.
Leistungsrechtliche Hinweise

Die Aufwendungen der Pflegekasse flr zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel durfen fur Pflegebedurftige
monatlich den Betrag gemal3 § 40 Absatz 2 SGB Xl nicht Ubersteigen.

Ubersteigen die Kosten der zum Verbrauch bestimmten Pflegehilfsmittel den gesetzlich festgelegten
monatlichen Betrag fur die Aufwendungen nach § 40 Absatz 1 Satz 1 SGB XI, fallen die Mehrkosten in die
Eigenverantwortung der Pflegebedurftigen. Wird der Betrag nicht ausgeschopft, erfolgt keine Erstattung des
nicht ausgeschopften Betrages an die Pflegebedurftigen durch die soziale Pflegeversicherung.

Die Produktauswahl im Rahmen der Versorgung mit zum Verbrauch bestimmten Pflegehilfsmitteln im Sinne der
Produktgruppe 54 ,,Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel” liegt im Ermessen der Pflegebedurftigen.
Hilfsmittel, die wegen Krankheit oder Behinderung von der gesetzlichen Krankenversicherung oder anderen
zustandigen Leistungstragern zur VerfUgung zu stellen sind, fallen nicht in die Leistungspflicht der sozialen
Pflegeversicherung.

Die zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel, die keine Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung
darstellen, wie Fingerlinge, Einmalhandschuhe und Schutzschirzen, kénnen jedoch fur die Pflegebedurftigen,
die im hauslichen Bereich im Rahmen der Laienpflege gepflegt werden, zu Lasten der sozialen
Pflegeversicherung abgegeben werden. Die Produkte sind Pflegehilfsmittel, wenn sie zur Pflege
Pflegebedirftiger und/oder zum Schutz der Pflegepersonen eingesetzt werden.

Eine Zuzahlung fur Pflegebedurftige, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, entfallt nach § 40 Absatz 3 Satz 4
SGB XI fur zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel.

Eine Folgeversorgung mit zum Verbrauch bestimmten Pflegehilfsmitteln ist bei Vorliegen eines anerkannten
Pflegegrades gemal3 88 14, 15 SGB XI im Rahmen der monatlich zur Verfigung stehenden Aufwendungen
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gemald § 40 Absatz 2 SGB XI moglich, wenn Pflegebedurftige zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel
bendtigen.
Eine arztliche Verordnung ist nicht erforderlich.

Indikation

Es wird auf die in den Produktarten aufgefuihrten Indikationen sowie Ausfihrungen zu den Einzelprodukten in
den Produktmerkmalen beziehungsweise Abrechnungspositionen verwiesen.

Querverweise

Produktgruppe 19 "Krankenpflegeartikel” - Saugende Bettschutzeinlagen
Produktgruppe 51 " Pflegehilfsmittel zur Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden* -
Wiederverwendbare saugende Bettschutzeinlagen
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2. Produktuntergruppe 54.45.01 Saugende
Bettschutzeinlagen

Anforderungen gemafR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

* Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

* Aufgrundvon § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlie3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen europaischen Richtlinien
dann als erbracht, sofern diese Produkte einer einschlagigen europaischen Richtlinie zugeordnet werden
kdénnen und die Funktionstauglichkeit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.

* Aufgrundvon § 139 Absatz 5 SGB V ist fur Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschliel3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren
Funktionstauglichkeit nicht dem Regelungsbereich einer europaischen Richtlinie unterliegt, die
Funktionstauglichkeit durch Funktionstests zu belegen. Diese sind durch unabhangige Prufinstitute oder
andere gleichwertige vom Hersteller durchgefuhrte Prifungen anhand der Prufberichte zu belegen. Durch
die Prufberichte muss Folgendes nachgewiesen werden: Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller
angegebenen Funktionen.

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

e Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 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.
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* Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen europaischen Richtlinien dann als
erbracht, sofern diese Produkte einer einschlagigen europaischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und
die Sicherheitim Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.

e Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGB V ist fur Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren
Sicherheit nicht dem Regelungsbereich einer europaischen Richtlinie unterliegt, die Sicherheit durch
sicherheitstechnische Priifungen zu belegen. Diese sind durch unabhangige Prifinstitute oder andere
gleichwertige vom Hersteller durchgefuhrte Prifungen anhand der Priifberichte zu belegen.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1111 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Pflegehilfsmittels fir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Pflegebedurftigen durch:

* Aussagekraftige Unterlagen

* Einsatz-/indikationsbezogene Prifungen entsprechend der Prifmethode Nr. 12/2015 MDS-Hi in der
aktuellen Fassung durch ein unabhangiges Prufinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige
Prifungen

Die Prifungen mussen folgende Parameter belegen:
* Ein Mindestsaugvolumen in Milliliter pro Quadratmeter, zum Beispiel bei:

0,4 Meter x 0,6 Meter = 150 Milliliter, 0,6 Meter x 0,6 Meter = 225 Milliliter, 0,6 Meter x 0,9 Meter = 337 Milliliter,
(bei abweichenden Formaten muss das Saugvolumen mit 624 Milliliter pro Quadratmeter entsprechend sein)

Die aussagekraftigen Unterlagen mussen folgende Parameter belegen:

* Eine MindestgrolRe von 0,4 Meter x 0,6 Meter
* Ein Rucknasseschutz/eine Vliesschicht auf der Oberseite
* Eine flussigkeitsundurchl3ssige Unterseite

* DieVerbindungvon Ober- und Unterseite im Randbereich

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Herstellererklarung Uber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte
Versicherte geeigneten Form

* Herstellererklarung Uber die Verflgbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder
einfacher Sprache

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale

*  Zweckbestimmung

* Indikation

* Kontraindikation

* Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

* Abmessungen (Lange x Breite x H6he) in Zentimeter

* Gewichtin Gramm

* Flussigkeitsaufnahme in Millimeter pro Quadratmeter
* Material

* Verpackungseinheit

Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisungin
deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

*  Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

*  Zweckbestimmung des Produkts/Indikation

* Zulassige Einsatzorte/Einsatzbedingungen

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
* Angaben zu verwendeten Materialien

VI. Sonstige Anforderungen

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfsmittels zu erbringenden
Leistungen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 78 SGB Xl in Verbindung mit 8 127
SGB V und sind den Vertragen zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 78 SGB Xl in Verbindung mit 8 127 SGB
V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Pflegebedurftigen,
zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen, Rechnung zu
tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfsmittels zu erbringenden
Leistungen beziehen sich auf die zu versorgenden Personen; je nach konkretem Versorgungsfall sind
gegebenenfalls deren Angehdorige/Eltern beziehungsweise zur gesetzlichen Vertretung benannte Personen als
Adressat zu verstehen.

VIl.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Pflegebedrftigen Uber die fUr die konkrete Versorgungssituation geeigneten
und notwendigen Pflegehilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise vor Ort beim
Leistungserbringer - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet auf Wunsch der Versicherten oder des
Versicherten auch am Wohnort der Versicherten oder des VersichertPflegebedurftigen auch am Wohnort der
Pflegebedurftigen statt.

* DieBeratungin den Rdumen der Leistungserbringer nach 8 127 SGB V hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen

e Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

* Esist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Den Pflegebedurtigen wird eine
hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln angeboten, die fir den Versorgungsfall
individuell geeignet sind.

* Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaf3 8 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.

* Wahlen Pflegebedurftige eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentieren die Leistungserbringenden, dass
sie im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien
Pflegehilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten haben. Die Leistungserbringenden
dokumentieren dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene
Pflegehilfsmittel gegentber einem geeigneten mehrkostenfreien Pflegehilfsmittel hat.

* Die Beratung von versicherten Kindern und Jugendlichen unter Mitwirkung des Kindes/Jugendlichen und der
Betreuungsperson/Angehdrigen erfolgt altersgerecht.

VIl.2 Auswahl des Produktes

* Eserfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Pflegehilfsmittels unter Berucksichtigung der Indikationen, des Versorgungsziels, der Versorgungssituation
und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren Pflegehilfsmitteln.
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VII.3 Einweisung

Es erfolgt eine sachgerechte Einweisung in den bestimmungsmaliigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt
sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Pflegehilfsmittels. Ziel der Einweisung ist,
dass die Pflegebedirftigen in den Stand versetzt werden, das Pflegehilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Die Einweisung der Pflegebedurftigen oder des Pflegebedtirftigen beziehungsweise der Pflegeperson in den
Gebrauch des Pflegehilfsmittels erfolgt durch entsprechend geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.
Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fUr blinde und sehbehinderte Pflegebedirftige geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer
Form) zur Verfugung zu stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch die Leistungserbringenden und die
Pflegebedurftigen schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 78 Absatz 1 SGB Xl in
Verbindung mit § 127 SGBV nicht anders geregelt ist.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Es erfolgt ausschlieBlich die Abgabe eines Produktes, das mindestens den Anforderungen des
Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

Der Leistungserbringende stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher.

Die Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den Geschaftsraumen des
Leistungserbringenden oder in der hauslichen Umgebung.

Der Lieferrhythmus ist mit den Pflegebedurftigen abzustimmen.

Der Versand ist zulassig, wenn zuvor eine ausfuhrliche Beratung und Einweisung erfolgte.

Der Versand hatin neutraler Verpackung zu erfolgen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an die Leistungserbringenden

Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringenden wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.
Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VI1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

2.1 Produktart 54.45.01.0 Saugende Bettschutzeinlagen, Einmalgebrauch, verschiedene
Grol3en

Beschreibung
Saugende Bettschutzeinlagen zum einmaligen Gebrauch sind Saugkissen, die mit Zellstoff, Zellulosefasern oder

Zelluloseflocken gefullt sind. Die Unterseite ist aus einem flussigkeitsundurchlassigen Material, die Oberseite
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bildet eine Vliesschicht.
Der Einsatz von saugenden Bettschutzeinlagen zum Einmalgebrauch ist unmittelbar fur die Pflegebedurftigen
vorgesehen. Sie schiitzen die Person, die Matratze und die Bettwasche vor Verschmutzungen.

Indikation
Vorliegen von Pflegebedurftigkeit im Sinne der 88 14, 15 SGB Xl

Der Einsatz von saugenden Bettschutzeinlagen zum Einmalgebrauch verhindert bei der Kérperhygiene, beim
Einsatz von mobilen Toilettenhilfen (Steckbecken und Urinflaschen/-schiffchen), dass die Bettwasche haufig

gesaubert werden muss und erleichtert somit die Pflege.
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3. Produktuntergruppe 54.99.01
Schutzbekleidung

Anforderungen gemafR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

* Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

e FUr Produkte, die gemald der EU-Verordnung 2016/425 als personliche Schutzausristung (PSA) in den
Verkehr gebracht werden, gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

I1. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

e Aufgrundvon § 139 Absatz 5 SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

e Fur Produkte, die gemal der EU-Verordnung 2016/425 als personliche Schutzausristung (PSA) in den
Verkehr gebracht werden, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

111.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Pflegehilfsmittels fur die
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beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der

Pflegebedurftigen durch:
* Aussagekraftige Unterlagen
Die aussagekraftigen Unterlagen mussen folgende Parameter belegen:

* Die zuverwendenden Einmalprodukte wie Fingerlinge, Einmalhandschuhe, medizinische Gesichtsmasken,
Schutzschiirzen und partikelfiltrierende Halbmasken (FFP2- oder vergleichbare Masken) muissen hygienisch
verpackt angeboten werden.

* Auflistung der Indikation in der Gebrauchsinformation

* Eindeutige/erkennbare Abbildung(en) des Produktes inklusive Umverpackung

Auf den Abbildungen mussen auch folgende Punkte erkennbar sein:

* Produktkennzeichnung auf dem Produkt/dem Etikett und der Umverpackung
e Hinweise (fir die Anwendung) in Form von zum Beispiel Piktogrammen, Kennzeichnungen, Symbolen auf der
Umverpackung

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 54.99.01.0 Fingerlinge:
* Die Fingerlinge sind unsteril und elastisch, fir Latexallergiker sind sie frei von allergenem Latex.
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 54.99.01.1 Einmalhandschuhe:

¢ Die Einmalhandschuhe sind unsteril.
¢ Die Einmalhandschuhe sind mit GroRen zu versehen.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 54.99.01.3 Schutzschirzen fir den Einmalgebrauch:

* Die Produkte sind abwaschbar und feuchtigkeitsabweisend.
* Sieverfiigen (iber Befestigungsméglichkeiten mittels Bander/Osen.
* Das Material ist mindestens 0,2 Millimeter stark.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 54.99.01.3 Schutzschirzen, wiederverwendbar:

* Die Produkte sind abwaschbar und feuchtigkeitsabweisend.

* Sieverfiigen (iber Befestigungsmadglichkeiten mittels Bander/Osen.

e Das Material ist mindestens 0,2 Millimeter stark.

e Die Produkte mussen bei mindestens 90 Grad Celsius waschbar sein.
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Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 54.99.01.4 Schutzservietten zum Einmalgebrauch:

* Die Produkte sind flissigkeitsundurchlassig.

* Eine Kopfoffnung oder die Méglichkeit zum Binden zur Fixierung der Schutzserviette an der
pflegebedurftigen Person ist vorhanden.

* Die Schutzserviette muss der GroR3e der pflegebedtirftigen Person angemessen sein, mindestens aber 35
Zentimeter x 65 Zentimeter, fUr Kinder entsprechend kleiner.

* Die Schutzservietten sind mit Gré3en zu versehen.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 54.99.01.5 Partikelfiltrierende Halbomasken (FFP2- oder
vergleichbare Masken):

* FormschlUssige, dichte Anlage der Maske an Nase und Gesicht

* Ausfuhrung ohne Ausatemventil

* Elastische, dehnbare Banderung zur Fixierung der Maske hinter dem Kopf beziehungsweise den Ohren
* Einhaltung der Anforderungen der DIN EN 149:2001+A1:2009

* Filtrationsleistung der Maske mindestens gemal3 FFP2

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Herstellererklarung Uber die Verfigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte
Versicherte geeigneten Form

* Herstellererklarung Uber die Verfigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder
einfacher Sprache

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale

e Zweckbestimmung

* Indikation

* Kontraindikation

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)
* Material
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* Anzahl der méglichen Waschgange (nur bei wiederverwendbaren Schutzschtrzen)
* Verpackungseinheit

* Reinigungshinweise

¢ Desinfektionshinweise (nur bei wiederverwendbaren Schutzschiirzen)

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisungin
deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

*  Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

*  Zweckbestimmung des Produkts/Indikation

* Zulassige Einsatzorte/Einsatzbedingungen

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

VI. Sonstige Anforderungen

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal} 8 78 SGB Xl in Verbindung mit 8 127
SGB V und sind den Vertragen zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 78 SGB Xl in Verbindung mit § 127 SGB
V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Pflegebedurftigen,
zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen, Rechnung zu
tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfsmittels zu
erbringenden Leistungen beziehen sich auf die zu versorgenden Personen,; je nach konkretem Versorgungsfall
sind gegebenenfalls deren Angehdrige/Eltern beziehungsweise zur gesetzlichen Vertretung benannte Personen
als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Pflegebedrftigen Uber die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten
und notwendigen Pflegehilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise vor Ort beim
Leistungserbringer- durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet auf Wunsch der Pflegebedirftigen auch
am Wohnort der Pflegebedurftigen statt.

* Die Beratungin den Rdumen der Leistungserbringer nach 8 127 SGB V hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

e Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.
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Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Den Pflegebedurftigen wird eine
hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln angeboten, die fir den Versorgungsfall
individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemal3 8 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlen Pflegebedurftige eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentieren die Leistungserbringenden, dass
sie im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien
Pflegehilfsmitteln, die fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten haben. Die Leistungserbringenden
dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene
Pflegehilfsmittel gegenuber einem geeigneten mehrkostenfreien Pflegehilfsmittel hat.

Die Beratung von versicherten Kindern und Jugendlichen unter Mitwirkung des Kindes/Jugendlichen und der

Betreuungsperson/Angehdrigen erfolgt altersgerecht.

VIl.2 Auswahl des Produktes

Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Pflegehilfsmittels unter Berucksichtigung der Indikationen, des Versorgungsziels, der Versorgungssituation
und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren Pflegehilfsmitteln.

VII.3 Einweisung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsmalligen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Pflegehilfsmittels
sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Pflegebedirftigen in den Stand versetzt
werden, das Pflegehilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

Die Einweisung der Pflegebedurftigen beziehungsweise der Pflegepersonen in den Gebrauch des
Pflegehilfsmittels erfolgt durch entsprechend geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fUr blinde und sehbehinderte Pflegebedirftige geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer
Form) zur Verfugung zu stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch die Leistungserbringenden und die
Pflegebedurftigen schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 78 Absatz 1 SGB Xl in
Verbindung mit § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Es erfolgt ausschlieBlich die Abgabe eines Produktes, das mindestens den Anforderungen des
Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

Der Leistungserbringende stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher.

Die Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den Geschaftsraumen des
Leistungserbringenden oder in der hauslichen Umgebung.
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o Der Lieferrhythmus ist mit den Pflegebedurftigen abzustimmen.
* Der Versand ist zulassig, wenn zuvor eine ausfuhrliche Beratung und Einweisung erfolgte.
* DerVersand hatin neutraler Verpackung zu erfolgen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an die Leistungserbringenden

* Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringenden wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

« Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIIl.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
3.1 Produktart 54.99.01.0 Fingerlinge

Beschreibung
Fingerlinge sind Schutzliberztige fur einzelne Finger. Sie sind elastisch, frei von allergenem Latex und unsteril. Sie

sind einmalig verwendbar.

Indikation
Vorliegen von Pflegebedurftigkeit im Sinne der 88 14, 15 SGB Xl

Als zusatzlicher Schutz der Pflegeperson bei der Verwendung von Einmalhandschuhen.
3.2 Produktart 54.99.01.1 Einmalhandschuhe

Beschreibung
Einmalhandschuhe sind Hygiene-Schutzhandschuhe und unsteril.

Indikation
Vorliegen von Pflegebeddrftigkeit im Sinne der 88 14, 15 SGB Xl

Einmalhandschuhe dienen dem Schutz der Pflegeperson bei der allgemeinen Hygiene sowie beim Umgang mit
Kdrperausscheidungen, Blut und Sekreten und bei sonstigen Risikosituationen der Pflegebedrftigen oder des
Pflegebedurftigen.

3.3 Produktart 54.99.01.2 Medizinische Gesichtsmasken

Beschreibung

Eine medizinische Gesichtsmaske besteht aus Vlies- beziehungsweise Zellstoff zur Abdeckung von Mund und
Nase, mit einer nachformbaren Nasenspange und elastischen, dehnbaren Banderung zur Fixierung der Maske
hinter dem Kopf beziehungsweise Ohren.
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Dieses Produkt dient als Schutz vor ausgeatmeten Tropfchen und im geringen Mal3e auch bei Aerosolen und vor

einer ErregerUbertragung durch direkten Kontakt.

Indikation
Vorliegen von Pflegebedurftigkeit im Sinne der 88 14, 15 SGB Xl

Medizinische Gesichtsmasken dienen dem Schutz der gesunden Person in der Pflegesituation zwischen
Pflegeperson und zu pflegender Person, wenn eine gesundheitliche Gefahrdungen von einer der genannten

Personen ausgeht.
3.4 Produktart 54.99.01.3 Schutzschiirzen

Beschreibung

Schutzschirzen bestehen aus einem feuchtigkeitsundurchldssigen beziehungsweise fllssigkeitsabweisenden,
abwaschbaren Folienmaterial.

Sie sind je nach Herstellervorgabe einmalig oder mehrfach bei denselben Pflegebedurftigen verwendbar.

Indikation
Vorliegen von Pflegebedurftigkeit im Sinne der 88 14, 15 SGB Xl

Schutzschuiirzen dienen dem Schutz der Pflegeperson.
3.5 Produktart 54.99.01.4 Schutzservietten zum Einmalgebrauch

Beschreibung
Schutzservietten zum Einmalgebrauch bestehen aus feuchtigkeitsundurchlassigem Material beziehungsweise
sind mit diesem beschichtet. Sie verflgen Uber eine Kopfoffnung oder Bander zur Fixierung. Sie knnen

zusatzlich eine Auffangtasche haben.

Indikation
Vorliegen von Pflegebedurftigkeit im Sinne der § 14, 15 SGB XI

Schutzservietten zum Einmalgebrauch dienen dem Schutz der Kleidung der Pflegebedurftigen oder des

Pflegebedurftigen.
3.6 Produktart 54.99.01.5 Partikelfiltrierende Halbmasken (FFP2- oder vergleichbare Masken)

Beschreibung
Partikelfiltrierende Halbmasken (FFP2- oder vergleichbare Masken) dienen dem Schutz gegen
gesundheitsgefahrdende Partikel, Tropfchen und Aerosole. Die Maske bedeckt enganliegend Nase und Mund
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und besteht im Wesentlichen aus dem luftdurchlassigen Filtermedium. Sie verflgt Uber elastische Bander zur

Fixierung hinter dem Kopf beziehungsweise den Ohren.

Indikation
Pflegebedurftigkeit im Sinne der 88 14, 15 SGB XI

Partikelfiltrierende Halbmasken (FFP2- oder vergleichbare Masken) dienen dem Eigenschutz und dem
Fremdschutz bei gesundheitlichen Gefahrdungen durch Tropfchen und Aerosole der Pflegebedirftigen und der
Pflegepersonen.

Partikelfiltrierende Halbmasken (FFP2- oder vergleichbare Masken) sind dann indiziert, wenn medizinische
Gesichtsmasken keinen ausreichenden Schutz vor gesundheitlichen Gefdhrdungen bieten.
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4. Produktuntergruppe 54.99.02 Sonstige
zum Verbrauch bestimmte
Pflegehilfsmittel

Anforderungen gemafR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

* Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

* Aufgrundvon § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlie3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen europaischen Richtlinien
dann als erbracht, sofern diese Produkte einer einschlagigen europaischen Richtlinie zugeordnet werden
kdénnen und die Funktionstauglichkeit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.

* Aufgrundvon § 139 Absatz 5 SGB V ist fur Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschliel3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren
Funktionstauglichkeit nicht dem Regelungsbereich einer europaischen Richtlinie unterliegt, die
Funktionstauglichkeit durch Funktionstests zu belegen. Diese sind durch unabhangige Prufinstitute oder
andere gleichwertige vom Hersteller durchgefuhrte Prifungen anhand der Prufberichte zu belegen. Durch
die Prufberichte muss Folgendes nachgewiesen werden: Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller
angegebenen Funktionen.

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

e Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 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.
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* Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen europaischen Richtlinien dann als
erbracht, sofern diese Produkte einer einschlagigen europaischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und
die Sicherheitim Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.

e Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGB V ist fur Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren
Sicherheit nicht dem Regelungsbereich einer europaischen Richtlinie unterliegt, die Sicherheit durch
sicherheitstechnische Priifungen zu belegen. Diese sind durch unabhangige Prifinstitute oder andere
gleichwertige vom Hersteller durchgefuhrte Prifungen anhand der Priifberichte zu belegen.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1111 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Pflegehilfsmittels fir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der

Pflegebedurftigen durch:
* Aussagekraftige Unterlagen
Die aussagekraftigen Unterlagen mussen folgende Parameter belegen:

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Vorzulegenist:

* Herstellererklarung Uber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte
Versicherte geeigneten Form

* Herstellererklarung Uber die Verfigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder
einfacher Sprache

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale
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* Zweckbestimmung

* Indikation

* Kontraindikation

* Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

* Abmessungen (Lange x Breite x Hohe) in Zentimeter
* GebindegroRe

*  Wirkstoff

e Einwirkzeit

*  Wirksamkeit gegen Bakterien in Prozent
*  Wirksamkeit gegen Pilze in Prozent

*  Wirksamkeit gegen Viren in Prozent

* Verpackungseinheit

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisungin
deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

* Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

*  Zweckbestimmung des Produkts/Indikation

e Zulassige Einsatzorte/Einsatzbedingungen

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringenden gemaf3 § 78 SGB Xl in Verbindung mit 8
127 SGB V und sind den Vertragen zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 78 SGB Xl in Verbindung mit § 127
SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Pflegebedurftigen,
zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen, Rechnung zu
tragen.

Die folgenden AusflUhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Personen; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren Angehdrige/Eltern beziehungsweise
zur gesetzlichen Vertretung benannten Personen als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung
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Die personliche Beratung der Pflegebedurftigen Gber die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten
und notwendigen Pflegehilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise vor Ort beim
Leistungserbringer- durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet auf Wunsch der Pflegebedurftigen auch
am Wohnort der Pflegebedurftigen statt.

Die Beratung in den Rdumen der Leistungserbringenden nach § 127 SGB V hat in einem akustisch und
optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Den Pflegebedurftigen wird eine
hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln angeboten, die fir den Versorgungsfall
individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlen die Pflegebedurftigen eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentieren die Leistungserbringenden,
dass sie im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien
Pflegehilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten haben. Die Leistungserbringenden
dokumentiert dartiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene
Pflegehilfsmittel gegenuber einem geeigneten mehrkostenfreien Pflegehilfsmittel hat.

Die Beratung von versicherten Kindern und Jugendlichen unter Mitwirkung des Kindes/Jugendlichen und der

Betreuungsperson/Angehdrigen erfolgt altersgerecht.

VII.2 Auswahl des Produktes

Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Pflegehilfsmittels unter Berucksichtigung der Indikationen, des Versorgungsziels, der Versorgungssituation
und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren Pflegehilfsmitteln.

VIl.3 Einweisung

Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Pflegehilfsmittels.
Ziel der Einweisung ist, dass die Pflegebedirftigen in den Stand versetzt werden, das Pflegehilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

Die Einweisung der Pflegebedurftigen beziehungsweise der Pflegepersonen in den Gebrauch des
Pflegehilfsmittels erfolgt durch entsprechend geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fUr blinde und sehbehinderte Pflegebeduirftige geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer
Form) zur Verfuigung zu stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch die Leistungserbringenden und die
Pflegebedurftigen schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 78 Absatz 1 SGB Xl in
Verbindung mit § 127 SGBV nicht anders geregelt ist.
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Vil.4 Lieferung des Produktes

* Eserfolgt ausschlieB3lich die Abgabe eines Produktes, das mindestens den Anforderungen des
Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

* Der Leistungserbringende stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher.

* Die Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den Geschéaftsrdumen des
Leistungserbringenden oder in der hauslichen Umgebung.

o Der Lieferrhythmus ist mit den Pflegebedurftigen abzustimmen.

* Der Versand ist zulassig, wenn zuvor eine ausfuhrliche Beratung und Einweisung erfolgte.

* DerVersand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an die Leistungserbringenden

* Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringenden wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

+ Uber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VI1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
4.1 Produktart 54.99.02.0 Desinfektionsmittel

Beschreibung

Hande- und Flachendesinfektionsmittel haben - unabhangig von ihrer Darreichungsform - eine
keimvermindernde Wirkung,. Sie dienen dem Schutz der Pflegebedurftigen und deren Pflegepersonen. Auch bei
unterschiedlichen Darreichungsformen hat die Versorgung bedarfsgerecht und wirtschaftlich zu sein.

Indikation
Vorliegen von Pflegebedirftigkeitim Sinne der 88 14, 15 SGB XI

Desinfektionsmittel (Hande- und Flachendesinfektion) dienen der allgemeinen Hygiene, zum Beispiel bei
chronischen Infektionen, beim Umgang mit Kérperausscheidungen, Blut und Sekreten sowie bei sonstigen
Risikosituationen.



