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des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V
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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
regelmalig 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 51 "Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene
und zur Linderung von Beschwerden" 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 gemaft § 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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1. Definition

Allgemeine Produktbeschreibung

Versicherte im Sinne der §§ 14, 15 SGB Xl haben im Rahmen des § 40 SGB XI unter anderem
Anspruch auf Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene, die zur Erleichterung der Pflege dienen
oder zur selbstdndigeren Lebensfiihrung beitragen und auf Pflegehilfsmittel zur Linderung von
Beschwerden.

Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden sind Produkte zur
Hygiene im Bett sowie Waschsysteme und Lagerungsrollen.

Produkte zur Hygiene im Bett sind Bettpfannen, Urinschiffchen und Urinflaschen, die ein
selbstandiges Ausscheiden ermdglichen. Auch wiederverwendbare saugende Bettschutzeinlagen
gehdren zu Produkten zur Hygiene im Bett. Sie dienen als Schutzeinlage bei Inkontinenz und
schiitzen damit die Matratze vor Ndsse und Verschmutzung.

Waschsysteme sind Kopfwaschsysteme und Ganzkorperwaschsysteme. Hierbei handelt es sich um
mobile Systeme, die nicht von der Versicherten oder dem Versicherten selber, sondern von der
Pflegeperson im bzw. am Pflegebett zu bedienen sind. Die Wasserversorgung erfolgt in der Regel
Uber einen Wasseranschluss mit Schlauch in der Nahe des Einsatzortes oder durch mit Warmwasser
gefillte Wasserkanister.

Im Rahmen des § 40 SGB XI haben Versicherte auch Anspruch auf Pflegehilfsmittel, die der
Linderung von Beschwerden dienen. Versicherte haben oftmals kdrperliche Beschwerden, die sich
beispielsweise in Form von unangenehmen Missempfindungen (z. B. bei Dauerbettlagerigkeit) oder
Befindlichkeitsstorungen auRern kénnen. Zur Linderung dieser Beschwerden ist es moglich,
Lagerungsrollen und Lagerungshalbrollen einzusetzen.

Lagerungsrollen dienen der Unterstiitzung von Entlastungslagerungen und Lageverdnderungen
sowie der Stabilisierung von Lagepositionen insbesondere von bettlagerigen Versicherten. Dadurch
wird auch die pflegende Person entlastet.

Leistungsrechtliche Hinweise
Hilfsmittel, die wegen Krankheit oder Behinderung von der gesetzlichen Krankenversicherung oder
anderen zustandigen Sozialleistungstragern zu leisten sind, fallen nicht in die Leistungspflicht der
sozialen Pflegeversicherung.

Produkte zur Hygiene im Bett, die keine Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung sind, z.
B. Urinflaschen, Urinschiffchen, kénnen dagegen fiir die Versicherten, die im hauslichen Bereich
gepflegt werden, zu Lasten der sozialen Pflegeversicherung abgegeben werden. Urinflaschen,
Urinschiffchen und Bettpfannen (Stechbecken/Steckbecken) sind Pflegehilfsmittel bei kontinenten
Versicherten, wenn sie der Korperpflege und der Erleichterung der Pflege dienen.

Reinigungsmittel, Waschmittel, Reinigungsbiirsten, Schwamme, Hygienetiicher und technische
Hilfen wie Waschmaschinen zur Reinigung von z. B. Urinflaschen, Urinschiffchen, Bettpfannen
(Stechbecken/Steckbecken) und von wiederverwendbaren Bettschutzeinlagen sind keine Leistung
der sozialen Pflegeversicherung und fallen in die Eigenverantwortung der Versicherten.

Die Pflegekassen sind fiir die Versorgung mit Pflegehilfsmitteln im hauslichen Bereich zustandig,
da § 40 SGB Xl rechtssystematisch den Leistungen bei hduslicher Pflege zugeordnet ist. Somit
koénnen die Pflegekassen fiir Versicherte, die in stationdren Pflegeeinrichtungen im Sinne des § 71
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Abs. 2 SGB XI (Pflegeheime) oder in vollstationdren Einrichtungen der Hilfe fiir behinderte
Menschen im Sinne der §§ 43a und 71 Abs. 4 SGB Xl leben, die Produkte zur Hygiene im Bett,
Waschsysteme und Lagerungsrollen nicht zur Verfiigung stellen. Die Einrichtungen missen diese,
falls notwendig, entsprechend vorhalten.

Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, haben zu den Pflegehilfsmitteln mit
Ausnahme der zum Verbrauch bestimmten Pflegehilfsmittel (Produktgruppe 54) eine Zuzahlung zu
leisten.

Hinweise zur Nutzungsdauer und Ersatzversorgung

Die allgemeine Nutzungsdauer richtet sich grundsatzlich nach den in der Gebrauchsanweisung des
Herstellers hinterlegten Angaben.

Eine Ersatzversorgung kann erfolgen, wenn das Pflegehilfsmittel defekt, verschlissen oder

verbraucht bzw. die vom Hersteller angegebene Lebensdauer (liberschritten ist und die Indikation
weiterbesteht.

Indikation
Siehe Produktarten
Querverweise

Nicht besetzt
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2. Produktuntergruppe 51.40.01 Produkte zur Hygiene im Bett
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 Sicherheit 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 Pflegehilfsmittels fir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen durch:

- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen und
- Vorlage eines Produktmusters

51.40.01.4 Zusatzliche Anforderung an Saugende Bettschutzeinlagen, wiederverwendbar,
verschiedene GroRen:

- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 12/2015 MDS-Hi
durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mind. gleichwertige Priifungen.

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Erleichterung der Blasenentleerung bzw. des Stuhlganges im Bett/Stuhl durch die Versicherte
oder den Versicherten ggf. mit Hilfe der Pflegeperson.
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- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden.

- Desinfizierbarkeit des Produktes mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden.
51.40.01.0 Zusatzliche Anforderungen an Bettpfannen:

- Das Produkt muss mit einem Deckel versehen sein.

- Fassungsvermdgen mindestens 1000 ml. Kinderbettpfannen haben einen geringeren
Durchmesser und damit ein kleineres Fassungsvermdgen.

50.40.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Urinflaschen:

- Das Produkt ist mit einem auslaufsicheren Deckel zu versehen und geschlechterspezifisch
anatomisch geformt.

- Fassungsvermogen mindestens 1000 ml.

51.40.01.2 Zusatzliche Anforderungen an Urinschiffchen:

- Berticksichtigung der anatomischen Gegebenheiten des weiblichen Korpers durch das Produkt.
- Fassungsvermogen mindestens 1000 ml.

51.40.01.3 Zusatzliche Anforderungen an Urinflaschenhalter:

- Das Produkt muss am Bett/Pflegebett einhangbar sein.

51.40.1.4 Zusatzliche Anforderungen an Saugende Bettschutzeinlagen, wiederverwendbar:
- Die MindestgroRe betragt 0,4 x 0,6 m.

- Riicknasseschutz/ Vliesschicht auf der Oberseite.

- Verbindung von Ober- und Unterseite im Randbereich.

- Fliissigkeitsundurchladssige Schicht an der Unterseite.

Die Prifungen miissen folgenden Parameter belegen:

- Mindestsaugvolumen von 624 ml/m?2,
z. B. bei:

0,4x0,6 m=150ml,

0,6 x 0,6 m =225 ml,

0,6 Xx0,9m=337ml

Ein entsprechendes Saugvolumen bei abweichenden Formaten (624 ml/m?) ist einzuhalten.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und
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- aussagekraftige Unterlagen

51.40.01.4 Zusatzliche Anforderungen bei wiederverwendbaren Bettschutzeinlagen:

- Reinigungsmaoglichkeit mit haushaltsiblichen Waschmitteln

- Waschbarkeit bei mindestens 90°C

- Angabe der Mindestanzahl der moglichen Waschgange, nach denen die Gebrauchsfahigkeit

weiter erhalten bleibt

- Weitere Hinweise zur Produktpflege, wie Mangeln, Biigeln, Trocknen und produktschadigende

Vorgange, die zur Reduzierung der Nutzungsdauer/Lebensdauer fithren kénnen

ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

Technische Daten durch Auflistung:

Zusatzliche Anforderungen an 51.40.01.0 Bettpfannen
- Lange: ...cm

- Breite: ... cm

- Hohe: ... cm

- Durchmesser auRen: ... cm

- Durchmesser innen: ... cm

- Fassungsvermogen: ... ml

- Gewicht: ... g

- Max. Belastbarkeit: ... kg

- Material: ...

Technische Daten durch Auflistung:

Zusatzliche Anforderungen an 51.40.01.1 Urinflaschen
- Ldnge: ...cm

- Breite: ... cm

- Hohe: ...cm
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- Durchmesser Flaschenhals: ... cm
- Fassungsvermogen: ... ml

- Gewicht: ... g

- Material: ...

Technische Daten durch Auflistung:
Zusatzliche Anforderungen an 51.40.01.2 Urinschiffchen
- Lange: ...cm

- Breite: ... cm

- Hohe: ... cm

- Fassungsvermogen: ... ml

- Gewicht: ... g

- Material: ...

Technische Daten durch Auflistung:

Zusatzliche Anforderungen an 51.40.01.3 Urinflaschenhalter

- Lange:...cm
- Breite: ... cm
- Hohe: ... cm

- Durchmesser: ... cm

- Aufnahme Flasche (LxBxH):...cmx...cm x ... cm
- Gewicht: ... g

- Material: ...

Technische Daten durch Auflistung:

Zusatzliche Anforderungen an 51.40.01.4 Saugende Bettschutzeinlagen, wiederverwendbar,
verschiedene GroRen

- Lange: ... cm
- Breite: ... cm
- Hohe: ... cm

- Fliissigkeitsaufnahme: ... ml/m?2

- Aufnahmekapazitat: ... ml
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- Gewicht: ... g
- Material: ...

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Desinfektionshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

- Technische Daten/Parameter

- Angaben zur Mindestanzahl von Waschgdngen (nur wiederverwendbare Bettschutzeinlagen)

- Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VL. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemadR § 78 SGB Xl in
Verbindung mit § 127 SGB V und sind den Vertriagen zugrunde zu legen. Es handelt sich um
Mindestanforderungen. 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
Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,Versicherte” bzw. ,Versicherter” verwendet werden, sind hierunter je nach
Erfordernis auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu
verstehen/inbegriffen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung erfolgt in der Geschaftsstelle des Leistungserbringers oder bei Notwendigkeit in der
hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des Versicherten
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durch geschulte Fachkrafte.
- Wenn erforderlich, sind die Pflegepersonen in die Beratung einzubeziehen.

- Die Beratung hat so zu erfolgen, dass die Intimsphare der Versicherten oder des Versicherten
gesichert ist; auf Wunsch erfolgt sie geschlechterspezifisch.

- Bei einer personlichen Beratung in den Raumen des Leistungserbringers hat diese in einem
akustisch und optisch abgrenzte Bereich/Raum zu erfolgen.

- Bei der Auswahl eines geeigneten Pflegehilfsmittels sind eine mogliche Wechselwirkung mit
anderen Hilfsmitteln, die Indikationen/Diagnose und die konkrete Versorgungssituation zu
berlicksichtigen.

Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten umfasst mindestens:
- Die Informationen uber die verschiedenen Versorgungsmaoglichkeiten

- Die Aufklarung der Versicherten oder des Versicherten lber ihren oder seinen Anspruch
hinsichtlich einer mehrkostenfreien Versorgung

- Das Angebot einer hinreichenden Auswahl an mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln
- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu

dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind

- Die Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Mehrkosten

- Die altersgerechte Beratung von versicherten Kindern und Jugendlichen unter Mitwirkung des
Kindes/Jugendlichen und der Betreuungsperson/Angehdorigen

VII.2. Auswahl des Produktes

- Unter Einbindung der Versicherten oder des Versicherten wird der individuelle
Versorgungsbedarf festgestellt und gemeinsam ein geeignetes Produkt ausgewahlt.

- Die Fahigkeiten und Fertigkeiten der Versicherten oder des Versicherten zur selbstdndigen
Nutzung des Pflegehilfsmittels und bestehende Unterstiitzungsmaoglichkeiten sind zu ermitteln.

- Es sind nur Pflegehilfsmittel abzugeben, die den Anforderungen nach § 78 SGB Xl in Verbindung
mit § 139 SGB V entsprechen.

- Erfolgt die Versorgung von Kindern, ist die Auswahl dem jeweiligen Entwicklungsstand des
Kindes anzupassen.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persénliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Pflegehilfsmittels, des Zubehors, die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung.
Ziel der Einweisung ist, die Versicherte oder den Versicherten in den Stand zu versetzen, das
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Pflegehilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Die Einweisung erfolgt im hduslichen Bereich an Hand des ausgelieferten Pflegehilfsmittels oder
in den Geschaftsraumen des Leistungserbringers.

- Der Leistungserbringer tGiberzeugt sich im Rahmen der Einweisung davon, dass die Versicherte
oder der Versicherte das Pflegehilfsmittel entsprechend der vorgesehenen Funktion
bedienen/nutzen kann.

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Die Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den Geschéaftsraumen des
Leistungserbringers oder in der hduslichen Umgebung.

- 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.

- Der Versand ist zuldssig, wenn zuvor eine ausfiihrliche Beratung und Einweisung erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer stellt wahrend der iiblichen Geschaftszeiten seine
personliche/telefonische Erreichbarkeit durch geschulte Fachkrafte sicher.

- Mit der Ubergabe des Pflegehilfsmittels erhilt die Versicherte oder der Versicherte die
Kontaktdaten des Leistungserbringers in schriftlicher Form.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist auf die Gewdhrleistungsanspriiche hinzuweisen.

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte ein
funktionsgerechtes sowie hygienisch und technisch einwandfreies Pflegehilfsmittel erhalt. Er
gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Pflegehilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelméaRigen Priifungen unter
Beachtung der einschldgigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

2.1 Produktart 51.40.01.0 Bettpfannen

Beschreibung

Bettpfannen sind entweder aus Kunststoff, emailliertem Metall oder Edelstahl. Sie besitzen seitlich
einen Tragegriff und sind mit einem Deckel zu verschlieRen

Indikation
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Pflegebediirftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.

Bettpfannen ermdglichen das Wasserlassen und den Stuhlgang der Versicherten oder des
Versicherten im Bett und erleichtern so die Pflege.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B

2.2 Produktart 51.40.01.1 Urinflaschen

Beschreibung

Urinflaschen bestehen aus Kunststoff oder Glas und haben die Form einer Flasche. Eine Seite ist
abgeflacht und erlaubt ein Positionieren des Pflegehilfsmittels im Bett vor dem Genitalbereich der
Versicherten oder des Versicherten. Die Offnungen dieser Flaschen sind geschlechtsspezifisch
gestaltet und erlauben somit eine Unterstiitzung beim Wasserlassen. Urinflaschen werden mit
einem Deckel verschlossen.

Indikation

Pflegebediirftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.

Urinflaschen ermoglichen der Versicherten oder dem Versicherten das Wasserlassen im Bett, wenn
die Benutzung der Toilette oder eines Toilettenrollstuhls/eines Toilettenstuhls nicht moglich ist.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B

2.3 Produktart 51.40.01.2 Urinschiffchen

Beschreibung

Urinschiffchen bestehen in der Regel aus Kunststoff und haben eine flaschendhnliche Form. Eine
Seite ist abgeflacht und erlaubt ein Positionieren des Pflegehilfsmittels im Bett vor dem
Genitalbereich. Die Offnungen dieser Schiffchen sind geschlechtsspezifisch gestaltet und erlauben
somit eine Unterstiitzung beim Wasserlassen im Bett.
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Indikation

Pflegebediirftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.

Urinschiffchen ermoglichen der Versicherten oder dem Versicherten das Wasserlassen im Bett,
wenn die Benutzung einer Toilette, eines Toilettenstuhls oder eines Toilettenrollstuhls nicht
moglich ist.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B

2.4 Produktart 51.40.01.3 Urinflaschenhalter

Beschreibung

Urinflaschenhalter bestehen meist aus einem Drahtkorb, der an der Seite des Pflegebettes
eingehangen werden kann. Sie dienen der griffgerechten, sicheren Positionierung der Urinflasche,
um eine selbstandige Nutzung zu ermdglichen.

Indikation

Pflegebediirftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.

Urinflaschenhalter sind Zubehor zu Urinflaschen.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B

2.5 Produktart 51.40.01.4 Saugende Bettschutzeinlagen, wiederverwendbar,
verschiedene GroRen

Beschreibung

Wiederverwendbare, saugende Bettschutzeinlagen sind Saugkissen, die mit speziell saugenden
Fasern gefiillt sind. Die Unterseite ist aus einem flissigkeitsundurchlassigen Material, die Oberseite
bildet eine Vliesschicht. Sie sind waschbar. Wiederverwendbare Bettschutzeinlagen sollten
saugenden Bettschutzeinlagen (vgl. Produktgruppe 54) vorgezogen werden.
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Indikation

Pflegebedirftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.

Wiederverwendbare, saugende Bettschutzeinlagen kénnen zum Schutz von Matratzen bei der
Koérperhygiene bzw. der Nutzung von Bettpfannen/Urinflaschen/Urinschiffchen verwendet werden.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B
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3. Produktuntergruppe 51.45.01 Waschsysteme
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 Sicherheit 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 Pflegehilfsmittels fir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen durch:

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

- Verwendung von Materialien, die einfach und hygienisch mit haushaltsiblichen Mitteln zu
reinigen sind

- Verwendung von Schnellkupplungen fiir Wasserzufluss und -ablauf, sofern Zulauf- bzw.
Ablaufleitungen mit der Hausinstallation verbunden werden

51.45.01.0 Zusatzliche Anforderungen an Kopfwaschsysteme:

- Das Produkt enthilt eine Mulde fiir die Lagerung des Halses.
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- Das Produkt ist beckenformig gestaltet.
- Die Wasserablaufvorrichtung ist mit einer Verschlussmdoglichkeit versehen.
51.45.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Ganzkorperwaschsysteme

- Das Produkt enthdlt eine wasserdichte, flexible Folienwanne aus strapazierfahiger Spezialfolie
mit seitlicher Begrenzung oder vergleichbarer Losung (z. B. aufblasbar) zur Nutzung im
vorhandenen Pflegebett.

- Folienwanne faltbar und zusammenzulegen.

- Bestandteil ist ein 15m bis 30m langer Spiralschlauch mit Schnellkopplung, Riickschlagventil und
Handbrause zur Wasserzufuhr/zum Abduschen bei Anschluss an die Hausinstallation.

- Alternativ ist die Wasserzufuhr auch tiber einen Wasserbehalter moglich.

- Eine Wasserablaufvorrichtung ist vorhanden, die mit der Hausinstallation lber einen
Ablaufschlauch verbunden ist.

- Alternativ kann das ablaufende Wasser tiber den Ablaufschlauch auch in einen Auffangbehilter
geleitet werden; dabei ist eine Schragstellung des Betteserforderlich.

- Die Moglichkeit, den Nacken fiir Komfort und Sicherheit zu stiitzen, ist gegeben.
- Bei aufblasbaren Folienwannen gehort eine Pumpe zur Ausstattung.

- Samtliche erforderlichen Schlauche, Adapter und Ventile sind bereitzustellen.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererkldarungen

- aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarung und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Ausfiihrung

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.

- Der Nachweis erfolgt durch Vorlage von aussagekraftigen Unterlagen, aus denen hervorgehen
muss, dass das Produkt fiir den Wiedereinsatz geeignet ist und welche MaRnahmen dazu
erforderlich sind.

IV. Medizinischer Nutzen
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

Technische Daten durch Auflistung:

Zusatzliche Anforderungen an 51.45.01.0 Kopfwaschsysteme
- Lange:...cm

- Breite: ... cm

- Héhe: ... cm bis ... cm

- Lange Ablaufschlauch: ... cm

- Fassungsvermogen Kopfwaschwanne: ... Liter

- Fassungsvermogen Duschbeutel ... Liter

- Gewicht: ... kg

- Material: ...

Technische Daten durch Auflistung:

Zusatzliche Anforderungen an 51.45.01.1 Ganzkoérperwaschsysteme
- Empf. KorpergroRe: ... cm bis ... cm

- Lange: ...cm

- Breite: ... cm

- Hohe: ...cm bis ...cm

- Abmessungen Bettwanne (LXxBXx H): ...cmx...cmx ...cm
- Geeignete MatratzengrofRe (L x B): ... cm bis ... cm x ... cm bis ... cm
- Fassungsvermogen Wasserbehalter: ... Liter

- Stromversorgung: ... V, ... A

- Gewicht: ... kg

- Max. Belastbarkeit: ... kg

- Material: ...

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produkts/Indikation
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- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Desinfektionshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

- Technische Daten/Parameter

- Wartungshinweise

- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und den dabei erforderlichen Manahmen

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VL. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 78 SGB Xl in
Verbindung mit § 127 SGB V und sind den Vertrdgen zugrunde zu legen. Es handelt sich um
Mindestanforderungen. 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
Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,Versicherte” bzw. ,Versicherter verwendet werden, sind hierunter je nach
Erfordernis auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu
verstehen/inbegriffen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung erfolgt in der Geschaftsstelle des Leistungserbringers oder bei Notwendigkeit in der
hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des Versicherten
durch geschulte Fachkrafte.

- Wenn erforderlich, sind die Pflegepersonen in die Beratung einzubeziehen.

- Die Beratung hat so zu erfolgen, dass die Intimsphdre der Versicherten oder des Versicherten
gesichert ist; auf Wunsch erfolgt sie geschlechterspezifisch.

- Bei einer personlichen Beratung in den Raumen des Leistungserbringers hat diese in einem
akustisch und optisch abgrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
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- Bei der Auswahl eines geeigneten Pflegehilfsmittels sind eine mogliche Wechselwirkung mit
anderen Hilfsmitteln, die Indikationen/Diagnose und die konkrete Versorgungssituation zu
beriicksichtigen.

Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten umfasst mindestens:
- Die Informationen uber die verschiedenen Versorgungsmaoglichkeiten

- Die Aufklarung der Versicherten oder des Versicherten liber ihren oder seinen Anspruch
hinsichtlich einer mehrkostenfreien Versorgung

- Das Angebot einer hinreichenden Auswahl an mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln
- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu

dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind

- Die Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Mehrkosten

- Die altersgerechte Beratung von versicherten Kindern und Jugendlichen unter Mitwirkung des
Kindes/Jugendlichen und der Betreuungsperson/Angehorigen

VII.2. Auswahl des Produktes

- Unter Einbindung der Versicherten oder des Versicherten wird der individuelle
Versorgungsbedarf festgestellt und gemeinsam ein geeignetes Produkt ausgewahlt.

- Die Fahigkeiten und Fertigkeiten der Versicherten oder des Versicherten zur selbstandigen
Nutzung des Pflegehilfsmittels und bestehende Unterstiitzungsmaoglichkeiten sind zu ermitteln.

- Es sind nur Pflegehilfsmittel abzugeben, die den Anforderungen nach § 78 SGB Xl in Verbindung
mit § 139 SGB V entsprechen.

- Erfolgt die Versorgung von Kindern, ist die Auswahl dem jeweiligen Entwicklungsstand des
Kindes anzupassen.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Pflegehilfsmittels, des Zubehors, die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung.
Ziel der Einweisung ist, die Versicherte oder den Versicherten in den Stand zu versetzen, das
Pflegehilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Die Einweisung erfolgt im hauslichen Bereich anhand des ausgelieferten Pflegehilfsmittels oder in
den Geschéftsraumen des Leistungserbringers.

- Der Leistungserbringer tiberzeugt sich im Rahmen der Einweisung davon, dass die Versicherte

oder der Versicherte das Pflegehilfsmittel entsprechend der vorgesehenen Funktion
bedienen/nutzen kann.

VIL4. Lieferung des Produktes
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- Die Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den Geschiaftsraumen des
Leistungserbringers oder in der hdauslichen Umgebung.

- 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.

- Der Versand ist zuldssig, wenn zuvor eine ausfiihrliche Beratung und Einweisung erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer sichert wahrend der liblichen Geschaftszeiten seine
personliche/telefonische Erreichbarkeit durch geschulte Fachkrafte.

- Mit der Ubergabe des Pflegehilfsmittels erhilt die Versicherte oder der Versicherte die
Kontaktdaten des Leistungserbringers in schriftlicher Form.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist auf die Gewahrleistungsanspriiche hinzuweisen.

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte ein
funktionsgerechtes sowie hygienisch und technisch einwandfreies Pflegehilfsmittel erhalt. Er
gewadhrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Pflegehilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter
Beachtung der einschldgigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

3.1 Produktart 51.45.01.0 Kopfwaschsysteme

Beschreibung

Diese Produkte bestehen meist aus einer Kunststoffwanne, die eine Ausmuldung fiir den Kopf und
den Hals aufweist (dhnlich einem Frisdrwaschbecken). An der Kunststoffwanne ist eine
Ablaufvorrichtung fiir Wasser montiert. Die Kunststoffwanne wird z. B. im Bett anstelle des
Kopfkissens unterhalb der Versicherten oder des Versicherten fixiert. Diese oder dieser legt seinen
Kopf in die Wanne. Unter Nutzung von angewarmtem Wasser kann nun die Kopfreinigung durch
eine Pflegeperson erfolgen, wobei das verbrauchte Wasser durch die Ablaufvorrichtung in einen
Auffangbehailter abflieRt.

Diese Produkte sind vorrangig leihweise abzugeben.

Indikation

Pflegebediirftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.
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Kopfwaschsysteme kommen zum Einsatz bei vollstandiger Bettlagerigkeit und Immobilitat, so dass
andere Waschgelegenheiten, auch unter dem Aspekt der Aktivierung, nicht mehr genutzt werden
kénnen.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B

3.2 Produktart 51.45.01.1 Ganzkorperwaschsysteme

Beschreibung

Ganzkorperwaschsysteme bestehen aus einer wasserdichten, flexiblen und faltbaren Duschwanne,
ungefahrin der GroRe 1 m x 2 m, die einen ca. 15 bis 30 cm hohen Rand aufweist, einer
Ablaufvorrichtung und einer Handbrause, die mittels eines Schlauches und entsprechendem
Adapter/Schnellkupplung an vorhandene Wasserleitungen angeschlossen werden kann.

Die selbsttragenden Seitenwande kénnen je nach Modell auch aufblasbar sein. Je nach Produkt
konnen Halterungen/Klettverschliisse zur Fixierung des Ganzkorperwaschsystems am Pflegebett
erforderlich sein. Der Ablauf des Wassers erfolgt tiber einen Schlauch in die Hausinstallation oder in
einen Eimer.

Das Ganzkorperwaschsystem ist so gestaltet, dass es in einem Pflegebett ausgebreitet werden
kann, ohne dass die Versicherte oder der Versicherte das Bett verlassen muss. Zur Sicherheit der
Versicherten oder des Versicherten sind ggf. Seitengitter am Pflegebett erforderlich, die
hochgeklappt werden. Vor dem Einsatz von Ganzkorperwaschsystemen ist zu priifen, ob die vom
Hersteller des Bettes vorgegebene Nutzlast fiir das Pflegebett eine Anwendung des
Ganzkorperwaschsystems erlaubt.

Die Versicherte oder der Versicherte wird dhnlich wie beim Lakenwechsel mittels einer Spezialfolie
oder direkt auf dem Ganzkorperreinigungssystem gelagert, sodass sie oder er sich zum Abschluss
der Lagerung in der Duschwanne befindet. Nach Einstellung der gewiinschten Liegeposition mittels
der Verstellmoglichkeiten des Pflegebettes und unter Einsatz der aufblasbaren Nackenstiitze ist
eine Ganzkorperwasche unter Verwendung von flieRendem vorgewdarmtem Wasser moglich.
Uberschiissiges Wasser flieRt je nach Modell durch eine schlauchartige Leitung in einen
bereitgestellten Auffangbehalter oder wird in die Hausinstallation abgepumpt. Nach Beendigung
des Waschvorganges wird das Ganzkorperwaschsystem aus dem Pflegebett entfernt, gereinigt und
desinfiziert.

Diese Produkte sind vorrangig leihweise abzugeben.

Indikation

Pflegebediirftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.

Ganzkorperwaschsysteme kommen zum Einsatz, wenn es der Versicherten oder dem Versicherten
aufgrund eigener nicht ausreichender bzw. reduzierter Kraft oder bereits vorliegenden

Produktgruppe 51 "Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur Linderung von
Beschwerden” Datum der Fortschreibung: 21.04.2022 Seite 22 von 33



Erkrankungen ihres oder seines Bewegungsapparates unmaoglich oder unzumutbar ist, die
vorhandene Waschgelegenheit (ggf. auch unter Einsatz von Hilfsmitteln und unter dem Aspekt der

Aktivierung) zu erreichen.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B
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4, Produktuntergruppe 51.45.02 Lagerungsrollen
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 Sicherheit 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 Pflegehilfsmittels fir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen durch:

- Herstellererklarungen

- aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Lagerungsrollen miissen fiir die Pflege die erforderliche/gewiinschte Liegeposition der
Versicherten oder des Versicherten sichern.

- Sie bestehen aus formstabilem Schaumstoff mit einem Raumgewicht von mindestens 45 kg/m3.

- Es sind Materialien zu verwenden, die einfach und hygienisch mit haushaltsiiblichen Mitteln und
Methoden zu reinigen/zu desinfizieren sind.
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- Die Beziige sind abwaschbar, flissigkeitsundurchldssig und desinfizierbar.
- Es besteht kein Kantendruck durch entsprechende Gestaltung.

- Lagerungsrollen haben einen Durchmesser von 150 - 200 mm und eine Lange von 500 - 1000
mm.

- Lagerungshalbrollen verfiigen liber einen Radius von 100 - 200 mm und eine Lange von 500 -
1000 mm.

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

Technische Daten durch Auflistung:

Zusatzliche Anforderungen an 51.45.02.0 Lagerungsrollen
- Lange:...cm

- Breite: ... cm

- Héhe: ... cm

- Durchmesser: ... cm

- Gewicht: ... g
- Bezug: ...
- Schaumstoff: ...

- Raumgewicht: ... kg/m3

Technische Daten durch Auflistung:

Zusatzliche Anforderungen an 51.45.02.1 Lagerungshalbrollen
- Ldnge: ...cm

- Breite: ... cm

- Hohe: ... cm

- Durchmesser: ... cm

- Gewicht: ... g
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- Bezug: ...
- Schaumstoff: ...
- Raumgewicht: ... kg/m3

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produkts/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Desinfektionshinweise

- Angaben des verwendeten Materials

- Technische Daten/Parameter

- Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VL. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemadR § 78 SGB Xl in
Verbindung mit § 127 SGB V und sind den Vertriagen zugrunde zu legen. Es handelt sich um
Mindestanforderungen. 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
Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,Versicherte” bzw. ,Versicherter” verwendet werden, sind hierunter je nach
Erfordernis auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu
verstehen/inbegriffen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung erfolgt in der Geschaftsstelle des Leistungserbringers oder bei Notwendigkeit in der
hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des Versicherten
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durch geschulte Fachkrafte.
- Wenn erforderlich, sind die Pflegepersonen in die Beratung einzubeziehen.

- Die Beratung hat so zu erfolgen, dass die Intimsphare der Versicherten oder des Versicherten
gesichert ist; auf Wunsch erfolgt sie geschlechterspezifisch.

- Bei einer personlichen Beratung in den Raumen des Leistungserbringers hat diese in einem
akustisch und optisch abgrenzte Bereich/Raum zu erfolgen.

- Bei der Auswahl eines geeigneten Pflegehilfsmittels sind eine mogliche Wechselwirkung mit
anderen Hilfsmitteln, die Indikationen/Diagnose und die konkrete Versorgungssituation zu
berlicksichtigen.

Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten umfasst mindestens:
- Die Informationen uber die verschiedenen Versorgungsmaoglichkeiten

- Die Aufklarung der Versicherten oder des Versicherten lber ihren oder seinen Anspruch
hinsichtlich einer mehrkostenfreien Versorgung

- Das Angebot einer hinreichenden Auswahl an mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln
- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu

dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Die Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Mehrkosten

- Die altersgerechte Beratung von versicherten Kindern und Jugendlichen unter Mitwirkung des
Kindes/Jugendlichen und der Betreuungsperson/Angehdorigen

VII.2. Auswahl des Produktes

- Unter Einbindung der Versicherten oder des Versicherten wird der individuelle
Versorgungsbedarf festgestellt und gemeinsam ein geeignetes Produkt ausgewahlt.

- Die Fahigkeiten und Fertigkeiten der Versicherten oder des Versicherten zur selbstdndigen
Nutzung des Pflegehilfsmittels und bestehende Unterstiitzungsmaoglichkeiten sind zu ermitteln.

- Es sind nur Pflegehilfsmittel abzugeben, die den Anforderungen nach § 78 SGB Xl in Verbindung
mit § 139 SGB V entsprechen.

- Erfolgt die Versorgung von Kindern, ist die Auswahl dem jeweiligen Entwicklungsstand des
Kindes anzupassen.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persénliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Pflegehilfsmittels, des Zubehors, die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung.
Ziel der Einweisung ist, die Versicherte oder den Versicherten in den Stand zu versetzen, das
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Pflegehilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Die Einweisung erfolgt im hduslichen Bereich an Hand des ausgelieferten Pflegehilfsmittels oder
in den Geschaftsraumen des Leistungserbringers.

- Der Leistungserbringer tGiberzeugt sich im Rahmen der Einweisung davon, dass die Versicherte
oder der Versicherte das Hilfsmittel entsprechend der vorgesehenen Funktion bedienen/nutzen
kann.

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Die Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den Geschéaftsraumen des
Leistungserbringers oder in der hduslichen Umgebung.

- 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.

- Der Versand ist zuldssig, wenn zuvor eine ausfiihrliche Beratung und Einweisung erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer sichert wahrend der liblichen Geschéftszeiten seine
personliche/telefonische Erreichbarkeit durch geschulte Fachkrafte.

- Mit der Ubergabe des Pflegehilfsmittels erhilt die Versicherte oder der Versicherte die
Kontaktdaten des Leistungserbringers in schriftlicher Form.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist auf die Gewdhrleistungsanspriiche hinzuweisen.

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte ein
funktionsgerechtes sowie hygienisch und technisch einwandfreies Pflegehilfsmittel erhalt. Er
gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Pflegehilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelméaRigen Priifungen unter
Beachtung der einschldgigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

4.1 Produktart 51.45.02.0 Lagerungsrollen

Beschreibung

Lagerungsrollen sind konfektionierte Produkte. Sie werden aus verschiedenen Schaumstoffen
hergestellt. Die Materialien konnen z. B. Polyurethan-, Polyester-, Kalt- oder auch
Polyetherschaumstoffe sein (evtl. auch Latex). Umhiillt ist der Schaumstoff mit einem Bezug aus
textilem Material oder Kunstleder.
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Indikation

Pflegebedirftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.

Lagerungsrollen dienen der Unterstlitzung von Entlastungslagerungen und Lageverdnderungen
sowie der Stabilisierung von Lagepositionen der Versicherten oder des Versicherten insbesondere
im Bett.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B

4.2 Produktart 51.45.02.1 Lagerungshalbrollen

Beschreibung

Lagerungshalbrollen sind konfektionierte Produkte. Sie werden aus verschiedenen Schaumstoffen
hergestellt. Die Materialien konnen z. B. Polyurethan-, Polyester-, Kalt- oder auch
Polyetherschaumstoffe sein (evtl. auch Latex). Umhiillt ist der Schaumstoff mit einem Bezug aus
textilem Material oder Kunstleder.

Indikation

Pflegebediirftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.

Lagerungshalbrollen dienen der Unterstiitzung von Entlastungslagerungen und
Lageverdnderungen sowie der Stabilisierung von Lagepositionen der Versicherten oder des
Versicherten insbesondere im Bett.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B
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5. Produktuntergruppe 51.99.99 Abrechnungspositionen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Herstellung erfolgt unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2017/745 {iber Medizinprodukte (MDR)
oder unter Einhaltung der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD) gemaR der in Artikel
120 der MDR festgelegten Ubergangsbestimmungen.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Herstellung erfolgt unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte (MDR)
oder unter Einhaltung der Richtlinie 93/42/EWG liber Medizinprodukte (MDD) gemaR der in Artikel
120 der MDR festgelegten Ubergangsbestimmungen.

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

VL. Sonstige Anforderungen

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

- Die zusatzlich zur Bereitstellung zu erbringenden Leistungen entsprechen denen des
Hauptproduktes.
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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

5.1 Produktart 51.99.99.0 Abrechnungspositionen fiir Zubehor

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kann Zubehor fiir Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene
und zur Linderung von Beschwerden abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit
Aufstellung des erforderlichen Zubehérs und einer Begriindung der Notwendigkeit fiir das Zubehor
ist erforderlich (siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene).

Indikation

- Nicht besetzt

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B

5.2 Produktart 51.99.99.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

5.3 Produktart 51.99.99.2 Abrechnungspositionen fiir Zuschlage/Zusatze
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Beschreibung

Fiir bestimmte Nutzerinnen und Nutzer von Pflegehilfsmitteln zur Korperpflege/Hygiene und zur
Linderung von Beschwerden sind spezielle Anpassungen bzw. Sonderanfertigungen erforderlich,
um eine Nutzung des Pflegehilfsmittels zu ermoglichen. Die erforderlichen Anpassungen bzw.
Sonderanfertigungen diirfen die Sicherheit des Produktes nicht negativ beeinflussen (siehe auch
Auflistung auf Einzelproduktebene).

Indikation

- Nicht besetzt

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B

5.4 Produktart 51.99.99.3 Abrechnungspositionen fiir Reparaturen

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition konnen Reparaturen von Pflegehilfsmitteln zur
Korperpflege/Hygiene und Linderung von Beschwerden abgerechnet werden. Ein detaillierter
Kostenvoranschlag mit Aufstellung der erforderlichen Ersatzteile und Arbeitszeiten ist erforderlich
(siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene).

Indikation

- Nicht besetzt

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B

5.5 Produktart 51.99.99.4 Abrechnungspositionen fiir Wartungen

Beschreibung

Fiir bestimmte Produkte sind regelmaRige Wartungsarbeiten erforderlich, um lebensgefahrliche
Betriebszustdande auszuschlieRen und einen sicheren Betrieb zu gewdhrleisten (siehe auch
Auflistung auf Einzelproduktebene).

Indikation
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- Nicht besetzt

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126 SGB V: 19B

5.6 Produktart 51.99.99.5 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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