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Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis. In dem Verzeichnis sind
von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufuhren. Das Verzeichnis ist regelmaRig fortzuschreiben. Vor
Erstellung und Fortschreibung des Verzeichnisses ist den Spitzenorganisationen der betroffenen
Leistungserbringer und Hilfsmittelhersteller und den Interessenorganisationen der Patientinnen und Patienten
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. Das
Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen (vgl. 8 139 SGB V und § 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 15 "Inkontinenzhilfen" fortgeschrieben und gibt nachfolgend
gemal? 8 139 SGBV 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 Begrindungen 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.
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Produktgruppe 15 "Inkontinenzhilfen"

1. Definition

2. Produktuntergruppe 15.25.02 Fixierhosen fiir Inkontinenzvorlagen

2.1 Produktart 15.25.02.0 Fixierhosen Grof3e 1

2.2 Produktart 15.25.02.1 Fixierhosen Grol3e 2

3. Produktuntergruppe 15.25.04 Externe Urinableiter

3.1 Produktart 15.25.04.0 Urinalsysteme zur Langzeitanwendung

3.2 Produktart 15.25.04.1 Urinableiter fur Frauen

3.3 Produktart 15.25.04.2 Urinableiter fur Manner

3.4 Produktart 15.25.04.3 Urinableiter fur Kinder

3.5 Produktart 15.25.04.4 Urinal-Kondome/Rolltrichter, latexhaltig, nicht gebrauchsfertig
3.6 Produktart 15.25.04.5 Urinal-Kondome/Rolltrichter, latexhaltig, gebrauchsfertig verpackt
3.7 Produktart 15.25.04.6 Urinal-Kondome/Rolltrichter, aus latexfreien Materialien, nicht
gebrauchsfertig

3.8 Produktart 15.25.04.7 Urinal-Kondome/Rolltrichter, aus latexfreien Materialien, gebrauchsfertig
verpackt

3.9 Produktart 15.25.04.8 Urinal-Kondome/Rolltrichter bei intermittierender Einmalkatheterisierung
4. Produktuntergruppe 15.25.05 Urin-Beinbeutel

4.1 Produktart 15.25.05.1 Beinbeutel mit Ablauf, unsteril

4.2 Produktart 15.25.05.3 Beinbeutel mit Ablauf, steril

4.3 Produktart 15.25.05.4 Beinbeutel, mit Ablauf (< 400 Milliliter)

4.4 Produktart 15.25.05.5 Beinbeutel fur Rollstuhlfahrer, mit Ablauf, unsteril

4.5 Produktart 15.25.05.6 Beinbeutel fir Rollstuhlfahrer, mit Ablauf, steril

4.6 Produktart 15.25.05.7 Beinbeutel mit Ablauf und Entltftung

5. Produktuntergruppe 15.25.06 Urin-Bettbeutel

5.1 Produktart 15.25.06.0 Bettbeutel ohne Ablauf, unsteril

5.2 Produktart 15.25.06.1 Bettbeutel mit Ablauf, unsteril

5.3 Produktart 15.25.06.2 Bettbeutel ohne Ablauf, steril

5.4 Produktart 15.25.06.3 Bettbeutel mit Ablauf, steril

6. Produktuntergruppe 15.25.07 Urinauffangbeutel fir geschlossene Systeme

6.1 Produktart 15.25.07.0 Bettbeutel mit Tropfkammer

6.2 Produktart 15.25.07.1 Kombinierte Bett- und Beinbeutel mit Tropfkammer

7. Produktuntergruppe 15.25.09 Sonstige Urinauffangbeutel

7.1 Produktart 15.25.09.0 Sonstige Urinauffangbeutel zum Einmalgebrauch

7.2 Produktart 15.25.09.1 Nicht besetzt
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8. Produktuntergruppe 15.25.10 Stuhlauffangbeutel

8.1 Produktart 15.25.10.0 Stuhlauffangbeutel mit Klebeflache
9. Produktuntergruppe 15.25.12 Nicht besetzt

9.1 Produktart 15.25.12.1 Nicht besetzt

10. Produktuntergruppe 15.25.14 Einmalkatheter fiir die intermittierende Katheterisierung
10.1 Produktart 15.25.14.0 Einmalkatheter, beschichtet, gebrauchsfertig, ohne Repositionierung

10.2 Produktart 15.25.14.1 Nicht besetzt

10.3 Produktart 15.25.14.2 Nicht besetzt

10.4 Produktart 15.25.14.4 Einmalkatheter, unbeschichtet, nicht gebrauchsfertig
10.5 Produktart 15.25.14.5 Einmalkatheter, unbeschichtet, gebrauchsfertig

10.6 Produktart 15.25.14.6 Einmalkatheter, beschichtet, nicht gebrauchsfertig
10.7 Produktart 15.25.14.7 Einmalkatheter, beschichtet, gebrauchsfertig

10.8 Produktart 15.25.14.8 Einmalkatheter mit Urinbeutel, unbeschichtet, gebrauchsfertig
10.9 Produktart 15.25.14.9 Einmalkatheter mit Urinbeutel, beschichtet, gebrauchsfertig
11. Produktuntergruppe 15.25.15 nicht besetzt

11.1 Produktart 15.25.15.1 Nicht besetzt

11.2 Produktart 15.25.15.2 Nicht besetzt

11.3 Produktart 15.25.15.3 Nicht besetzt

11.4 Produktart 15.25.15.4 Nicht besetzt

11.5 Produktart 15.25.15.5 Nicht besetzt

11.6 Produktart 15.25.15.6 Nicht besetzt

11.7 Produktart 15.25.15.7 Nicht besetzt

12. Produktuntergruppe 15.25.16 Katheterverschlisse

12.1 Produktart 15.25.16.0 Katheterverschllsse

13. Produktuntergruppe 15.25.17 Analtampons

13.1 Produktart 15.25.17.0 Analtampons

14. Produktuntergruppe 15.25.18 Gerate zum Kontinenztraining fur Kinder
14.1 Produktart 15.25.18.0 Gerate zum Kontinenztraining fur Kinder

15. Produktuntergruppe 15.25.19 Hilfsmittel zum Training der Beckenbodenmuskulatur

15.1 Produktart 15.25.19.0 Trainingsgewichte

15.2 Produktart 15.25.19.1 Mechanische Druckaufnahmesysteme

15.3 Produktart 15.25.19.2 Elektronische Messsysteme der Beckenboden-Muskelaktivitat
16. Produktuntergruppe 15.25.21 Intravaginale Kontinenztherapiesysteme

16.1 Produktart 15.25.21.0 Pessare

16.2 Produktart 15.25.21.2 Vaginaltampons

17. Produktuntergruppe 15.25.22 Spezielle Katheter zur Therapie

17.1 Produktart 15.25.22.0 Nicht besetzt

17.2 Produktart 15.25.22.1 Katheter zur Selbstdilatation
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18. Produktuntergruppe 15.25.30 Aufsaugende Inkontinenzvorlagen

18.1 Produktart 15.25.30.0 Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, normale Saugleistung

18.2 Produktart 15.25.30.1 Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, erhdhte Saugleistung

18.3 Produktart 15.25.30.2 Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, hohe Saugleistung

18.4 Produktart 15.25.30.5 Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, niedrige Saugleistung

19. Produktuntergruppe 15.25.31 Aufsaugende Inkontinenzhosen

19.1 Produktart 15.25.31.0 Inkontinenzhosen, normale Saugleistung, Umfang maximal 80 Zentimeter
19.2 Produktart 15.25.31.1 Inkontinenzhosen, normale Saugleistung, Umfang maximal 110 Zentimeter
19.3 Produktart 15.25.31.2 Inkontinenzhosen, normale Saugleistung, Umfang mindestens 110
Zentimeter

19.4 Produktart 15.25.31.3 Inkontinenzhosen, erhéhte Saugleistung, Umfang maximal 80 Zentimeter
19.5 Produktart 15.25.31.4 Inkontinenzhosen, erhéhte Saugleistung, Umfang maximal 110 Zentimeter
19.6 Produktart 15.25.31.5 Inkontinenzhosen, erhéhte Saugleistung, Umfang mindestens 110
Zentimeter

19.7 Produktart 15.25.31.6 Inkontinenzhosen, hohe Saugleistung, Umfang maximal 80 Zentimeter
19.8 Produktart 15.25.31.7 Inkontinenzhosen, hohe Saugleistung, Umfang maximal 110 Zentimeter
19.9 Produktart 15.25.31.8 Inkontinenzhosen, hohe Saugleistung, Umfang mindestens 110 Zentimeter
20. Produktuntergruppe 15.99.99 Abrechnungspositionen

20.1 Produktart 15.99.99.0 Abrechnungsposition fir Zubehor

20.2 Produktart 15.99.99.1 Abrechnungsposition fur Verbrauchsmaterial

20.3 Produktart 15.99.99.2 Nicht besetzt

20.4 Produktart 15.99.99.6 Abrechnungsposition fur Wassertherapie-Badebekleidung
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1. Definition

Inkontinenzhilfen der Produktgruppe umfassen ableitende und aufsaugende Inkontinenzhilfen sowie weitere
Hilfsmittel zur Unterstlitzung und zum Training.

AUFSAUGENDE INKONTINENZHOSEN

Aufsaugende Inkontinenzhilfen sind mehrschichtig aufgebaut. Sie saugen Urin und fangen Stuhlgang auf. Durch
die Ausstattung mit einem weichen Innenvlies und aufsaugenden Materialien sollen eine Dauerbefeuchtung der
Haut im Anwendungsbereich vermieden und Gertiche gebunden werden. Geeignet sind Produkte, die
kdrpernah getragen werden und dabei eine feuchtigkeitsdichte AulRenschicht aufweisen.

Inkontinenzvorlagen werden in einer Fixierhose getragen.

Inkontinenzhosen dieser Produktgruppe sind Inkontinenzwindelhosen (auch als Windeln mit Klebestreifen oder
Windelhosen bezeichnet) mit wiederverschliel3baren Systemen (Klebe- und/oder Haftstreifen) oder
Inkontinenzunterhosen ohne Verschlusssystem, die aufgrund ihrer Ausstattung mit einem elastischen Huftbund
wie normale Unterwasche an- und ausgezogen werden kénnen.

Inkontinenzunterhosen ohne Verschlusssystem bieten gegentiber wiederverschliel3baren
Inkontinenzwindelhosen keinen medizinischen Vorteil, kdnnen aber zum Beispiel bei Versicherten mit
korperlichen und/oder kognitiven Einschrankungen, die mit Vorlagen und Netzhosen nicht bedarfsgerecht zu
versorgen sind und beispielsweise Windeln mit Klebeverschluss immer wieder entfernen, gegebenenfalls eine
geeignete und notwendige Versorgung darstellen.

Die Eigenschaften von Inkontinenzvorlagen und -hosen werden gemal den auf Produktuntergruppenebene
festgelegten Qualitatsanforderungen des Hilfsmittelverzeichnisses durch zwei Testverfahren ermittelt: der
Prafmethode Nummer 12/2015 MDS/Hi und der Norm DIN 13222 , Aufnahmekapazitat von saugenden
Inkontinenzhilfen bis zum Auslaufen - Prifverfahren zur Messung der Saugleistung mittels Priiftorso”.

Die Prifmethode Nummer 12/2015 MDS/Hi wird mit zehn Quadratzentimeter grof3en Saugkorperproben des
Inkontinenzproduktes durchgefuhrt und bertcksichtigt neben der Gesamtaufnahmekapazitat auch die
Aufsauggeschwindigkeit und Ricknassung.

Der sogenannte ABL-Test (,Absorption before Leckage”) soll eine starkere Bertcksichtigung der tatsachlichen
Einsatzbedingungen ermdéglichen und istin der Norm DIN 13222 geregelt. Die Norm DIN 13222 dient dazu, bei
der Messung der Saugleistung von anatomisch geformten Vorlagen und Inkontinenzwindelhosen Effekte von
zusatzlichen Design- und Ausstattungsmerkmalen der Produkte zu bertcksichtigen. Das zu prufende
Inkontinenzprodukt wird an einen Priftorso angelegt und es werden wiederholt definierte Fllssigkeitsmengen
in das Produkt abgegeben, bis eine Leckage auftritt. Die Menge an FlUssigkeit, die ein Produkt absorbieren kann,
bis es auslauft, ist der sogenannte ABL-Wert. Die Riicknassung und die Aufsauggeschwindigkeit werden bei
dieser Testmethode nicht gemessen.

ABLEITENDE INKONTINENZHILFEN

Die Produkte leiten die K&perausscheidungen Urin und/oder (dinnflussigen/breiigen) Stuhl direkt oder tber
Verbindungsschlauche in entsprechende Auffangbeutel ab.
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Zu ihnen gehdren in unterschiedlichen GréRen, Ausfihrungen und Ausstattungen unter anderem:

- externe Urinableiter fur Erwachsene und Kinder

- Urinalkondome/Rolltrichter

- Einmalkatheter fUr die intermittierende Katheterisierung (1K)

- transurethrale Verweilkatheter (zur Anlage durch medizinische Laien)

- Urinbeutel

- Stuhlauffangbeutel

Externe Urinableiter, wie zum Beispiel Urinalkondome oder Urinableiter, werden am entsprechenden
Geschlechtsteil befestigt. Diese Urinableiter werden mittels einer Klebeflache, die das Geschlechtsteil
umschlieR3t, fixiert.

Katheter dieser Produktgruppe werden unterteilt in:

Einmalkatheter fUr die intermittierende Katheterisierung (IK) und transurethrale Verweilkatheter zur Anlage
durch medizinische Laien in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten.

Bei der intermittierenden Katheterisierung (intermittierende Selbstkatheterisierung (ISK)/intermittierende
Fremdkatheterisierung (IFK)) wird die Harnblase durch das Einfihren eines Einmalkatheters fur die
intermittierende Katheterisierung entleert. Dieser Vorgang wird durch die Versicherte/den Versicherten
beziehungsweise einen medizinischen Laien mehrmals taglich durchgefihrt. Nach erfolgter Entleerung der
Harnblase wird der Katheter entfernt und entsprechend entsorgt.

Transurethrale Verweilkatheter dieser Produktgruppe - zur Anlage durch die Versicherte/den Versicherten
beziehungsweise durch einen medizinischen Laien - zur Ableitung von Urin werden in die Harnblase eingefiihrt
und in der Regel durch einen integrierten Ballon, der nach Platzierung des Katheters durch den medizinischen
Laien befullt wird, geblockt.

WEITERE HILFSMITTEL DIESER PRODUKTGRUPPE ZUR UNTERSTUTZUNG UND ZUM TRAINING

Gerate zum Kontinenztraining fur Kinder erkennen tiber einen Sensor die Abgabe von Urin. Sie geben dann
einen akustischen oder fuhlbaren Alarm ab.

Hilfsmittel zum Training der Beckenbodenmuskulatur dieser Produktgruppe sind Trainingsgewichte,
mechanische Druckaufnahmesysteme beziehungsweise elektronische Messsysteme der Beckenboden-
Muskelaktivitat.

Intravaginale Kontinenzsysteme dieser Produktgruppe sind Pessare und Vaginaltampons. Sie dienen zur
Stitzung beziehungsweise Anhebung des Blasenhalses und des Uterus (Pessare).

Analtampons verschlieen bei Stuhlinkontinenz voribergehend den Enddarm. Nach Entfernen des
Analtampons kann der Stuhlgang durchgeflUhrt werden.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Die Verordnung von Inkontinenzhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung kommt dannin
Betracht, wenn der Einsatz der Inkontinenzhilfen:

- medizinisch indiziert und im Einzelfall erforderlich ist und

- die Versicherte/den Versicherten in die Lage versetzt, Grundbedurfnisse des taglichen Lebens zu befriedigen
und Teilhabe zu erreichen.
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Insbesondere im Bereich der aufsaugenden Inkontinenzversorgung ist die Stickzahl der benétigten
Inkontinenzprodukte nicht allein auf Basis der individuellen Ausscheidungsmenge und des technisch maximal
moglichen Aufsaugvermogens zu errechnen. Neben der individuellen, bedarfsbezogenen
Inkontinenzversorgung sind sowohl die hygienischen Anforderungen als auch die pflegerische Situation stets zu
beachten. So kénnen fur eine bedarfsgerechte Versorgung je nach Einzelfall 5 oder mehr Produkte in einem
Zeitraum von 24 Stunden notwendig sein.

Bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfsmitteln kann eine gleichzeitige Versorgung mit aufsaugenden
Inkontinenzhilfsmitten zum Beispiel bei Stuhlinkontinenz erforderlich sein.

Die Notwendigkeit einer Inkontinenzversorgung sollte in regelméRigen Abstanden von der behandelnden Arztin
beziehungsweise vom behandelnden Arzt Gberprft werden.

Es entspricht der Entwicklung und dem ublichen Reifeprozess, dass Kinder bis zum dritten Lebensjahr mit
Babywindeln versorgt werden. Daher besteht fiir Kinder bis zu diesem Lebensalter grundsatzlich keine
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fur aufsaugende Inkontinenzhilfen.

Die Produkte der Produktgruppe 15 "Inkontinenzhilfen" sind Hilfsmittel im Sinne 8 33 SGB V, die in der
hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des Versicherten funktionsgerecht,
sicher sowie indikations- und einsatzgerecht abgegeben und gebraucht werden kdnnen. Diese Hilfsmittel dirfen
gemald den Herstellerangaben von der Versicherten oder dem Versicherten eigenstandig oder von anderen
medizinischen Laien angelegt, bedient und genutzt werden.

Demgegenuber sind Produkte, die im Rahmen einer ambulant arztlichen Versorgung, stationaren
Klinikversorgung oder Notfallversorgung (Rettungsdienst) abgegeben und eingesetzt werden, nicht als
Hilfsmittel gemald § 33 SGB V anzusehen. Dies gilt auch fiir Produkte, die Bestandteil einer arztlichen Leistung
sind und als solche abgerechnet werden kénnen (zum Beispiel suprapubische Katheter).

Implantate sind nicht den Hilfsmitteln gemaf § 33 SGB V zuzuordnen und kénnen daher nicht im
Hilfsmittelverzeichnis gemal § 139 SGB V berticksichtigt werden.

Indikation

Es wird auf die in den Produktarten aufgefuhrten Indikationen sowie Ausfuhrungen zu den Einzelprodukten in

den Produktmerkmalen verwiesen.
Querverweise

Produktgruppe 03 - Applikationshilfen

Produktgruppe 09 - Elektrostimulationsgerate

Produktgruppe 19 - Krankenpflegeartikel

Produktgruppe 29 - Stomaartikel

Produktgruppe 51 - Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden

Da Krankenunterlagen (Bettschutzeinlagen) nicht kérpernah (direkt am Ausscheidungsort) wirken, sind sie der
Produktgruppe 19 ,Krankenpflegeartikel“ zugeordnet.
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2. Produktuntergruppe 15.25.02
Fixierhosen fur Inkontinenzvorlagen

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Auflistung der Zweckbestimmung im Rahmen der Gebrauchsinformation
* Herstellererklarungen
e Eindeutige/Erkennbare Abbildung(en) des Produktes inklusive Umverpackung
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Auf den Abbildungen mussen auch folgende Punkte erkennbar sein:

* Produktkennzeichnung auf dem Produkt/dem Etikett und der Umverpackung

e Hinweise (fur die Anwendung) in Form von zum Beispiel Piktogrammen, Kennzeichnungen, Symbolen auf der
Umverpackung

* Ausreichende Fixierung der Vorlage durch elastisches, luftdurchlassiges und offenes Netzgewebe

¢ Elastische Abschlussrander

11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
* Angaben zur Nutzungsdauer der Fixierhosen

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

Herstellererklarung tber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte

Versicherte geeigneten Form

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

Versicherte geeigneten Form
Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* GrolRenangabe lautinternationaler Bezeichnung (XS, S, M, L, XL) sowie des Huftumfangs in Zentimeter
* Materialangaben
o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit

mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise
o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach § 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen

geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des
Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern
beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tUber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

* Die Beratungin den Rdumen des Leistungserbringers nach § 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.

» Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,Forderung der Harnkontinenz in der
Pflege”.

e EsistUber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fur den
Versorgungsfall individuell geeignet sind.

» Das Beratungsgesprach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaR 8 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.

* Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegenlber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VIIi.2 Auswahl des Produktes

* Eserfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der
Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren

verordneten Hilfsmitteln.
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Fur die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Fur die Bedarfsermittlung ist das
Zugrundelegen pauschalierter Versorgungsmengen nicht geeignet. Zur Bedarfsermittlung kann der jeweilige
Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.

Bei der Erstversorgung oder bei Veranderungen bei der Versicherten oder dem Versicherten, die
Auswirkungen auf die Inkontinenzversorgung haben, sind die notwendigen Kérpermal3e zu ermitteln.

Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzukldren und zu
bericksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Produktauswahl sind die Fahigkeiten der Versicherten hinsichtlich der selbstandigen Nutzung des
Produktes zu ermitteln oder gegebenenfalls bestehende Unterstitzungsmaoglichkeiten zu bertcksichtigen.
Bei der Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Bemusterung entsprechend dem Ergebnis
der Bedarfsermittlung mit verschiedenen, individuell geeigneten Produkten, méglichst von verschiedenen

Herstellern.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders

geregelt ist.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmaglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

Die unverzugliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

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

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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* Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

* Esistauf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VIIl.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
2.1 Produktart 15.25.02.0 Fixierhosen GréRRe 1

Beschreibung

Netzhosen dienen der Fixierung von Inkontinenzvorlagen am Kérper.

Sie sind gefertigt aus elastischem Netzgewebe, teilweise mit Baumwollanteil. An den Blindchen sind sie
verstarkt.

Netzhosen sind im Regelfall waschbar und wiederverwendbar. Sie werden jedoch auch als Einmalartikel
angeboten.

Indikation
Fixierung von Inkontinenzvorlagen

2.2 Produktart 15.25.02.1 Fixierhosen GroRe 2

Beschreibung

Netzhosen dienen der Fixierung von Inkontinenzvorlagen am Kérper.

Sie sind gefertigt aus elastischem Netzgewebe, teilweise mit Baumwollanteil. An den Blindchen sind sie
verstarkt.

Netzhosen sind im Regelfall waschbar und wiederverwendbar. Sie werden jedoch auch als Einmalartikel
angeboten.

Indikation
Fixierung von Inkontinenzvorlagen
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3. Produktuntergruppe 15.25.04 Externe
Urinableiter

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Herstellererklarungen
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation

* Vorlage eines Produktmusters (inklusive Umverpackung)
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Zusatzliche Anforderungen an 15.25.04.0, 15.25.04.1, 15.25.04.2 und 15.25.04.3 Urinableiter:
» Herstellererklarung, dass die Produkte geruchs- und flussigkeitsdicht sind

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.04.6 Urinal-Kondome/Rolltrichter aus latexfreien Materialien, nicht
gebrauchsfertig und 15.25.04.7 Urinal-Kondome/Rolltrichter aus latexfreien Materialien, gebrauchsfertig
verpackt mit Klebeflache/Klebestreifen:

o Latexfrei

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.04.8 Urinal-Kondome/Rolltrichter bei intermittierender
Einmalkatheterisierung:

* Abnehmbare Spitze

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
* Angaben zu den Wechselintervallen

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

* Herstellererklarung, ob das Produkt gebrauchsfertig ist, beziehungsweise Giber die vorgesehene Verwendung
des Produktes

* 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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* GroRenangaben sowie Angabe der Durchmesser

* LangeinZentimeter

» gegebenenfalls Klebe-/Haftflache in Zentimeter

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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e Sterilitat

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

* Materialangaben, insbesondere auch zur Verwendung von Phthalaten
* Angaben zu den Wechselintervallen

* Produkt gebrauchsfahig verpackt

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern
beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIIL.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkréfte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

* Die Beratungin den Raumen des Leistungserbringers nach 8 127 SGB V hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

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

* Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,Forderung der Harnkontinenzin der
Pflege”.
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Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln 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.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

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

Fur die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Zur Bedarfsermittlung kann der
jeweilige Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.

Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berticksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Produktauswahl entsprechend der

Bedarfsermittlung inklusive Testung moglicher Produktalternativen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

Soweit erforderlich, erfolgt die probeweise Durchfuhrung einer vollstandigen Versorgung, gegebenenfalls
auch selbstandig durch die Versicherte oder den Versicherten, mit einer Ergebniskontrolle.
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Vil.4 Lieferung des Produktes

* Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmoglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

* Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

* Dieunverzugliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

* Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
* Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VI1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
3.1 Produktart 15.25.04.0 Urinalsysteme zur Langzeitanwendung

Beschreibung

Urinalsysteme zur Langzeitanwendung dieser Produktart bestehen aus einem rolltrichterahnlichen
Urinalkondom aus Silikon, das zur Anpassbarkeit und Dichtigkeit in einer zum Beispiel zweiteiligen Konstruktion
angewendet werden kann.

Des Weiteren bestehen diese Systeme aus einem systemkonformen Urinbeinbeutel und Beinbeutelhalter zum
Auffangen des Urins sowie zur dichten Befestigung des Systems eine Fixierungsmaglichkeit und zur zusatzlichen
Fixierung des Urinalkondoms einer am Kérper entsprechenden Fixierhose.

BezUglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Mannern mit einer Harninkontinenz

3.2 Produktart 15.25.04.1 Urinableiter fiir Frauen

Beschreibung

Externe Urinableiter fur Frauen dieser Produktart bestehen aus einem geruchs- und flussigkeitsdichten Beutel
mit Klebeflache oder hautfreundlichen Haftflachen aus hydrokolloidem Material. Diese Klebe-/Haftflache
umschliel3t das weibliche Geschlechtsteil und dient zur Fixierung des Urinableiters. Ein Urinablaufventil dient

neben dem Ablassen von Urin auch als Verbindungsstick bei Verwendung eines zusatzlichen Urinbeutels.
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Indikation
Zur Aufnahme/Ableitung von Urin bei Frauen mit einer Harninkontinenz, insbesondere zur Versorgung
bettlageriger Versicherter, wenn die Versorgung mit aufsaugenden Inkontinenzhilfen nicht méglich oder nicht

ausreichend zweckmal3ig ist.
3.3 Produktart 15.25.04.2 Urinableiter fur Manner

Beschreibung

Externe Urinableiter fur Manner dieser Produktart bestehen aus einem geruchs- und flussigkeitsdichten Beutel
mit Klebeflache oder hautfreundlichen Haftflachen aus hydrokolloidem Material. Diese Klebe-/Haftflache
umschlie3t das mannliche Geschlechtsteil und dient zur Fixierung des Urinableiters. Ein Urinablaufventil dient
neben dem Ablassen von Urin auch als Verbindungsstiick bei Verwendung eines zusatzlichen Urinbeutels.
Bezlglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen

Indikation
Zur Aufnahme/Ableitung von Urin bei Mannern mit einer Harninkontinenz, insbesondere zur Versorgung
bettlageriger Versicherter, bei denen Urinal-Kondome/Rolltrichter wegen besonderer anatomischer

Verhaltnisse nicht verwendet werden konnen.
3.4 Produktart 15.25.04.3 Urinableiter fiir Kinder

Beschreibung

Externe Urinableiter fUr Kinder dieser Produktart bestehen aus einem geruchs- und flissigkeitsdichten Beutel
mit Klebeflache oder hautfreundlichen Haftflachen aus hydrokolloidem Material. Diese umschlie3t das
Geschlechtsteil und dient zur Fixierung des Urinableiters. Ein Urinablaufventil dient neben dem Ablassen von
Urin auch als Verbindungssttick bei Verwendung eines zusatzlichen Urinbeutels.

Bezlglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen

Indikation

Zur Aufnahme/Ableitung von Urin bei Kindern mit einer Harninkontinenz, insbesondere zur Versorgung von
Kindern mit lokalen Hautproblemen, bei denen kein Hautkontakt mit Urin und keine Feuchtigkeit auftreten darf.
Wenn die Versorgung mit aufsaugenden Inkontinenzhosen nicht méglich oder nicht ausreichend zweckmaRig

ist.
3.5 Produktart 15.25.04.4 Urinal-Kondome/Rolltrichter, latexhaltig, nicht gebrauchsfertig

Beschreibung

Urinalkondome/Rolltrichter, latexhaltig, nicht gebrauchsfertig dieser Produktart bestehen aus latexhaltigem
Material (zum Beispiel Latex, Gummi oder Silikon-Latex) und haben an der Kondomspitze einen Schlauchansatz.
Sie sind nicht gebrauchsfertig, da zur sachgemafRen Verwendung in der Regel noch Hautkleber oder
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Klebestreifen bendtigt werden. An den Schlauchansatz werden in der Regel unsterile Urinbeinbeutel
beziehungsweise -bettbeutel angeschlossen.

Urinalkondome/Rolltrichter, die es in verschiedenen GréRen zur Anpassung an die anatomischen Verhaltnissen
gibt, werden Uber den Penis gerollt, wodurch eine weitgehend dichte Verbindung zwischen Korper und
ableitendem System gewahrleistet wird.

BezUglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen.

Indikation
Zur Ableitung von Urin bei Mannern mit einer Harninkontinenz

3.6 Produktart 15.25.04.5 Urinal-Kondome/Rolltrichter, latexhaltig, gebrauchsfertig verpackt

Beschreibung

Urinalkondome/Rolltrichter, latexhaltig, gebrauchsfertig verpackt dieser Produktart bestehen aus latexhaltigem
Material (zum Beispiel Latex, Gummi oder Silikon-Latex) und haben an der Kondomspitze einen Schlauchansatz.
Sie sind gebrauchsfertig und besitzen entweder eine Klebeflache (selbstklebend) oder in der Verpackung liegen
entsprechende Fixierstreifen aus hydrokolloidem Hautschutzmaterial, Klebestreifen/Hautkleber bei. An das
Urinalkondom werden in der Regel unsterile Urinbeinbeutel beziehungsweise -bettbeutel angeschlossen.
Urinalkondome/Rolltrichter, die es in verschiedenen GréRen zur Anpassung an die anatomischen Verhdltnisse
gibt, werden Uber den Penis gerollt, wodurch eine weitgehend dichte Verbindung zwischen Kérper und
ableitendem System gewahrleistet wird.

Bezlglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen.

Indikation

Zur Ableitung von Urin bei Mannern mit einer Harninkontinenz

3.7 Produktart 15.25.04.6 Urinal-Kondome/Rolltrichter, aus latexfreien Materialien, nicht
gebrauchsfertig

Beschreibung

Urinalkondome/Rolltrichter, aus latexfreien Materialien, nicht gebrauchsfertig dieser Produktart bestehen aus
latexfreien Materialien (zum Beispiel aus Silikon oder anderen thermoplastischen Elastomeren) und haben an
der Kondomspitze einen Schlauchansatz.

Sie sind nicht gebrauchsfertig, da zur sachgemaRen Verwendung in der Regel noch Hautkleber oder
Klebestreifen bendtigt werden. An den Schlauchansatz werden in der Regel unsterile Urinbein- beziehungsweise
-bettbeutel angeschlossen.

Urinalkondome/Rolltrichter, die es in verschiedenen GréR3en zur Anpassung an die anatomischen Verhaltnissen
gibt, werden Uber den Penis gerollt, wodurch eine weitgehend dichte Verbindung zwischen Kérper und
ableitendem System gewahrleistet wird.

Bezlglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen.
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Indikation
Zur Ableitung von Urin bei Mannern mit einer Harninkontinenz, geeignet bei einer Allergie gegen Latex.

3.8 Produktart 15.25.04.7 Urinal-Kondome/Rolltrichter, aus latexfreien Materialien,
gebrauchsfertig verpackt

Beschreibung

Urinalkondome/Rolltrichter, aus latexfreien Materialien, gebrauchsfertig verpackt dieser Produktgruppe
bestehen aus latexfreien Materialien (zum Beispiel aus Silikon oder anderen thermoplastischen Elastomeren)
und haben an der Kondomspitze einen Schlauchansatz.

Sie sind gebrauchsfertig und besitzen entweder eine Klebeflache (selbstklebend) oder in der Verpackung liegen
entsprechende Fixierstreifen aus hydrokolloidem Hautschutzmaterial, Klebestreifen/Hautkleber bei. An das
Urinalkondom werden in der Regel unsterile Urinbein- beziehungsweise -bettbeutel angeschlossen.
Urinalkondome/Rolltrichter, die es in verschiedenen GréRen zur Anpassung an die anatomischen Verhaltnissen
gibt, werden Uber den Penis gerollt, wodurch eine weitgehend dichte Verbindung zwischen Kérper und
ableitendem System gewahrleistet wird.

Bezuglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bericksichtigen.

Indikation
Zur Ableitung von Urin bei Mannern mit einer Harninkontinenz, geeignet bei einer Allergie gegen Latex.

3.9 Produktart 15.25.04.8 Urinal-Kondome/Rolltrichter bei intermittierender
Einmalkatheterisierung

Beschreibung

Urinalkondome/Rolltrichter bei intermittierender Einmalkatheterisierung dieser Produktart bestehen entweder
aus latexhaltigem Material (zum Beispiel Latex, Gummi oder Silikon-Latex) oder latexfreiem (zum Beispiel Silikon
oder anderen thermoplastischen Elastomeren oder Polyurethan) Material und haben an der Kondomspitze
einen Schlauchansatz, der bei Bedarf zur Durchfihrung der intermittierenden Einmalkatheterisierung entfernt
werden kann. An der abnehmbaren Kondomspitze kdnnen in der Regel unsterile Urinbein- beziehungsweise -
bettbeutel angeschlossen werden.

Sie sind gebrauchsfertig, das heil3t es werden keine weiteren Materialien zur sachgemafien Verwendung
bendtigt, oder sie sind nicht gebrauchsfertig, das heil3t zur sachgemalen Verwendung werden in der Regel noch
Hautkleber oder Fixerstreifen aus hydrokolloidem Hautschutzmaterial oder Klebestreifen benétigt.
Urinalkondome/Rolltrichter bei intermittierender Einmalkatheterisierung, die es in verschiedenen GrolRen zur
Anpassung an die anatomischen Verhaltnissen gibt, werden tber den Penis gerollt, wodurch eine weitgehend
dichte Verbindung zwischen Kérper und ableitendem System gewahrleistet wird.

BezUglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen.

Indikation
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Zur Ableitung von Urin bei Mannern mit einer Harninkontinenz, bei Durchfiihrung einer intermittierender
Einmalkatheterisierung
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4. Produktuntergruppe 15.25.05 Urin-
Beinbeutel

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Herstellererklarungen beziehungsweise Unterlagen des Herstellers, die Grundlage des
Konformitatsbewertungsverfahrens sind
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation
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* Vorlage eines Produktmusters (inklusive Umverpackung)
Die Herstellererklarungen beziehungsweise Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

e Ruckflusssperre im Beutel

* VerschlieBbares Ablassventil

* Anschlussschlauch in ausreichender Lange, sodass eine Fixierung unterhalb des Blasenniveaus maéglich ist
+ Aufhinge- beziehungsweise Fixiervorrichtung am Beutel (Osen, Lécher oder Ahnliches)

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.05.1, 15.25.05.3 und 15.25.05.5 Beinbeutel:
* Mindestvolumen 400 Milliliter

Zusatzliche Anforderung an 15.25.05.4 Beinbeutel, steril (< 400 Milliliter):

e Volumenvon 100 Milliliter - 399 Milliliter

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.05.3, 15.25.05.4 und 15.25.05.6:

e Steril

* Einzelverpackung

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.05.5 Beinbeutel fur Rollstuhlfahrer, mit Ablauf, unsteril und 15.25.05.6
Beinbeutel fur Rollstuhlfahrer, mit Ablauf, steril:

* anatomisch an die Sitzhaltung angepasst durch Beutelform zum Beispiel abgewinkelt am Knie oder
» schrager, knickfreier Einlauf, Befestigung am Oberschenkel, langer Ablaufschlauch von circa 50 Zentimeter

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.05.7 Beinbeutel mit Entliftung:

* Entluftungsventil oder Druckausgleichssystem

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

* Angaben zu den Wechselintervallen
111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

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

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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* GroRen

* Volumen

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

* Textile Beschichtung an der am Bein anliegenden Seite (ja/nein)

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
* Angaben der Wechselintervalle

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des
Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,
Rechnung zu tragen.
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Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende

Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern

beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIL1 Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Gber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkréfte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers 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.

Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,Forderung der Harnkontinenzin der
Pflege”.

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

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemal? 8 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegenlber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

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

Fir die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Zur Bedarfsermittiung kann der
jeweilige Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.

Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berlicksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Produktauswahl entsprechend der
Bedarfsermittlung inklusive Testung moglicher Produktalternativen.

VII.3 Einweisung des Versicherten
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Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaliigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

Soweit erforderlich, erfolgt die probeweise Durchfihrung einer vollstandigen Versorgung, gegebenenfalls
auch selbstandig durch die Versicherte oder den Versicherten, mit einer Ergebniskontrolle.

Vil.4 Lieferung des Produktes

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmaglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

Die unverzugliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten

abzustimmen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.
Esist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VII1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

4.1 Produktart 15.25.05.1 Beinbeutel mit Ablauf, unsteril

Beschreibung
Beinbeutel mit Ablauf, unsteril, dieser Produktart bestehen aus einem unsterilen Urinbeutel inklusive

Urinricklaufsperre, einem Anschlussschlauch (gerade) und Befestigungsdsen, die zur Aufnahme von

Befestigungsbandern dienen und eine Fixierung des Beutels am Bein ermdglichen. Durch das eingebaute

Ablassventil ist eine Urinentleerung des Beutels moglich.

BezUlglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen.
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Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen

4.2 Produktart 15.25.05.3 Beinbeutel mit Ablauf, steril

Beschreibung

Beinbeutel mit Ablauf, steril, dieser Produktart bestehen aus einem sterilen Urinbeutel inklusive
Urinrickflusssperre, einem Anschlussschlauch (gerade) und Befestigungsdsen, die zur Aufnahme von
Befestigungsbandern dienen und eine Fixierung des Beutels am Bein ermdglichen. Durch das eingebaute
Ablassventil ist eine Urinentleerung des Beutels méglich.

Bezuglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bericksichtigen.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen

4.3 Produktart 15.25.05.4 Beinbeutel, mit Ablauf (< 400 Milliliter)

Beschreibung

Beinbeutel, mit Ablauf (< 400 Milliliter) dieser Produktart bestehen aus einem Urinbeutel mit einem Volumen <
400 Milliliter inklusive Urinruckflusssperre, einem Anschlussschlauch (gerade oder schrag) und
Befestigungsdsen, die zur Aufnahme von Befestigungsbandern dienen und eine Fixierung des Beutels am Bein
ermoglichen. Durch das eingebaute Ablassventil ist eine Urinentleerung des Beutels moglich.

BezUglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bericksichtigen.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen

4.4 Produktart 15.25.05.5 Beinbeutel fiir Rollstuhlfahrer, mit Ablauf, unsteril

Beschreibung

Beinbeutel fur Rollstuhlfahrer, unsteril, dieser Produktart bestehen aus einem unsterilen Urinbeutel inklusive
Urinricklaufsperre, einem Anschlussschlauch (gerade) und Befestigungsdsen, die zur Anbringung von
Befestigungsbandern dienen und eine Fixierung des Beutels am Bein ermdglichen.

Die Beinbeutel sind entsprechend der Sitzhaltung im Rollstuhl geformt.

Durch das eingebaute Ablassventil ist eine Urinentleerung des Beutels moglich.

Bezlglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen
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4.5 Produktart 15.25.05.6 Beinbeutel fiir Rollstuhlfahrer, mit Ablauf, steril

Beschreibung

Beinbeutel fur Rollstuhlfahrer, steril, dieser Produktart bestehen aus einem sterilen Urinbeutel inklusive
Urinrlcklaufsperre, einem Anschlussschlauch (gerade) und Befestigungsdsen, die zur Aufnahme von
Befestigungsbandern dienen und eine Fixierung des Beutels am Bein ermdglichen.

Die Beinbeutel sind entsprechend der Sitzhaltung im Rollstuhl geformt.

Durch das eingebaute Ablassventil ist eine Urinentleerung des Beutels moglich.

Bezuglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu berUcksichtigen.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen

4.6 Produktart 15.25.05.7 Beinbeutel mit Ablauf und Entliftung

Beschreibung

Beinbeutel mit Ablauf und Entluftung dieser Produktart bestehen aus einem Urinbeutel inklusive
Urinrackflusssperre, einem Anschlussschlauch (gerade) und Befestigungsdsen, die zur Aufnahme von
Befestigungsbandern dienen und eine Fixierung des Beutels am Bein ermoglichen.

Durch das eingebaute Entliftungsventil beziehungsweise durch ein Druckausgleichssystem wird bei
schwallartiger (grof3e Menge Urin in kurzer Zeit) Entleerung der Blase ein Vakuum verhindert. Des Weiteren ist
durch ein eingebautes Ablassventil eine Urinentleerung des Beutels mdglich.

Bezlglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen
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5. Produktuntergruppe 15.25.06 Urin-
Bettbheutel

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Herstellererklarungen beziehungsweise Unterlagen des Herstellers, die Grundlage des
Konformitatsbewertungsverfahrens sind
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation
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* Vorlage eines Produktmusters (inklusive Umverpackung)
Die Herstellererklarungen beziehungsweise Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

e Ruckflusssperre im Beutel
* Anschlussschlauch in ausreichender Lange, sodass eine Fixierung unterhalb des Blasenniveaus maoglich ist
+ Aufhdnge- beziehungsweise Fixiervorrichtung am Beutel (Osen, Lécher oder Ahnliches)

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.06.0 Bettbeutel ohne Ablauf, unsteril und 15.25.06.2 Bettbeutel ohne
Ablauf, steril:

¢ Mindestvolumen 1500 Milliliter

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.06.1 Bettbeutel mit Ablauf, unsteril und 15.25.06.3 Bettbeutel mit Ablauf,
steril:

¢ Mindestvolumen 1000 Milliliter
¢ mit Ablauf

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.06.2 Bettbeutel ohne Ablauf, steril und 15.25.06.3 Bettbeutel mit Ablauf,
steril

e Steril

* Einzelverpackung

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

* Angaben zu den Wechselintervallen

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
* Herstellererklarung Uber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte
Versicherte geeigneten Form



32 Produktgruppe 15 "Inkontinenzhilfen"

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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* GroRen

* Volumen

* Adapter fur Stomaversorgung vorhanden (ja/nein)

*  Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

*  Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
* Angaben zu den Wechselintervallen

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern
beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIL1 Beratung
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Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Gber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers 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.

Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,Férderung der Harnkontinenz in der
Pflege”.

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

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaR 8 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegenlber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

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

Fur die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Zur Bedarfsermittiung kann der
jeweilige Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.

Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berlicksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Produktauswahl entsprechend der
Bedarfsermittlung inklusive Testung moglicher Produktvarianten.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaligen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch

sicher zu nutzen.
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* Esisteine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

* Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

* Soweit erforderlich, erfolgt die probeweise Durchflihrung einer vollstandigen Versorgung, gegebenenfalls
auch selbstandig durch die Versicherte oder den Versicherten, mit einer Ergebniskontrolle.

VIl.4 Lieferung des Produktes

* Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmaglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

* Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

* Die unverzigliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

* Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VI1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
5.1 Produktart 15.25.06.0 Bettbeutel ohne Ablauf, unsteril

Beschreibung

Bettbeutel ohne Ablauf, unsteril, dieser Produktart bestehen aus einem Urinbeutel mit einer
Urinrickflusssperre und einem ausreichend langen Schlauch, sodass eine Fixierung des Urinbeutels unterhalb
des Blasenniveaus erfolgt, sowie Befestigungsdsen fur Bettbeutelhalter.

Nach Flllung der Urinbeutel mit Urin sind diese durch neue zu ersetzen, wobei die Verbindung zwischen
externem Urinableiter und Beutel getrennt wird.

Bezuglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu berUcksichtigen.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen
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5.2 Produktart 15.25.06.1 Bettbeutel mit Ablauf, unsteril

Beschreibung

Bettbeutel mit Ablauf, unsteril, dieser Produktart bestehen aus einem Urinbeutel mit einer Urinrtckflusssperre
und einem ausreichend langen Schlauch, sodass eine Fixierung des Urinbeutels unterhalb des Blasenniveaus
erfolgt, sowie Befestigungsdsen fur Bettbeutelhalter.

Durch das eingebaute Ablassventil kann eine Urinentleerung des Urinbeutels erfolgen, ohne dass der Beutel
vom externen Urinableiter getrennt wird.

Die Produkte sind zum Beispiel in Verbindung mit einem Beinbeutelsystem einsetzbar, um eine héhere
Aufnahmekapazitat von Urin zu ermoglichen.

BezUglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen

5.3 Produktart 15.25.06.2 Bettbeutel ohne Ablauf, steril

Beschreibung

Bettbeutel ohne Ablauf, steril, dieser Produktart bestehen aus einem Urinbeutel mit einer Urinrickflusssperre
und einem ausreichend langen Schlauch, sodass eine Fixierung des Urinbeutels unterhalb des Blasenniveaus
erfolgt, sowie Befestigungsosen fur Bettbeutelhalter.

Durch das eingebaute Ablassventil kann eine Urinentleerung des Urinbeutels erfolgen, ohne dass der Beutel
vom externen Urinableiter getrennt wird.

BezUlglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bertcksichtigen.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen

5.4 Produktart 15.25.06.3 Bettbeutel mit Ablauf, steril

Beschreibung

Bettbeutel mit Ablauf, steril, dieser Produktart bestehen aus einem Urinbeutel mit einer Urinrtickflusssperre und
einem ausreichend langen Schlauch, sodass eine Fixierung des Urinbeutels unterhalb des Blasenniveaus erfolgt,
sowie Befestigungsdsen fur Bettbeutelhalter.

Durch das eingebaute Ablassventil kann eine Urinentleerung des Urinbeutels erfolgen, ohne dass der Beutel
vom externen Urinableiter getrennt wird.

Bezuglich der Wechselintervalle sind auch die entsprechenden Herstellerangaben zu bericksichtigen.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen
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6. Produktuntergruppe 15.25.07
Urinauffangbeutel fur geschlossene
Systeme

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.

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
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Herstellererklarungen
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation
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* Vorlage eines Produktmusters (inklusive Umverpackung)
Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

* Anschlussschlauch

* Ablaufventil

* Rucklaufsperre

 Unterbrechung des Urinflusses durch Tropfkammer oder Ahnliches

+ Aufhinge- beziehungsweise Fixiervorrichtung am Beutel (Osen, Lécher oder Ahnliches)
* Vorrichtung zur Urinentnahme fur Untersuchungszwecke

* Maleinteilung am Urinbeutel zur Kontrolle der abgegebenen Urinmenge

* Steril

e Einzelverpackung

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.07.0 Bettbeutel mit Tropfkammer:;
* Mindestens 2.000 Milliliter Beutelvolumen
Zusatzliche Anforderungen an 15.25.07.1 Kombinierte Bett- und Beinbeutel mit Tropfkammer:

¢ Mindestens 800 Milliliter bis maximal 1.000 Milliliter Beutelvolumen
* Befestigungsmoglichkeiten zum Beispiel durch Haltebander am Bein

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

* Angaben zu den Wechselintervallen
111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

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

* Herstellererklarung Uber die Verfugbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder
einfacher Sprache
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Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* GroRen

* Volumen

* Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

* Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
* Angaben der Wechselintervalle

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern
beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIIL.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkréfte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

* Die Beratungin den Raumen des Leistungserbringers nach 8 127 SGB V hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
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Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,Férderung der Harnkontinenz in der
Pflege”.

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

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaR 8 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegenlber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

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

Fur die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Zur Bedarfsermittiung kann der
jeweilige Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.

Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berlicksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Produktauswahl entsprechend der
Bedarfsermittlung inklusive Testung moglicher Produktalternativen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaligen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.
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* Soweit erforderlich, erfolgt die probeweise Durchftihrung einer vollstandigen Versorgung, gegebenenfalls
auch selbstandig durch die Versicherte oder den Versicherten, mit einer Ergebniskontrolle.

VIl.4 Lieferung des Produktes

* Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmaglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

* Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

* Die unverzigliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

* Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
* Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VI1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
6.1 Produktart 15.25.07.0 Bettbeutel mit Tropfkammer

Beschreibung

Bettbeutel mit Tropfkammer fUr ein geschlossenes System dieser Produktart sind steril, verfiigen Uber eine
Urinrdcklaufsperre und ein Urinablassventil. Als weiteres Merkmal besitzen diese Beutel eine belUftete
Urintropfkammer, die den Urinfluss unterbricht und somit eine Aufwartsbewegung von Keimen verhindert. Sie
sind transparent und haben eine Skalierung zum Ablesen der Urinmenge. Als geschlossenes System bezeichnet
man Urin-Ableitsysteme, die Uber einen langeren Zeitraum zum Beispiel mit der Katheterverbindung verbleiben
und nicht getrennt werden.

Aufgrund der ausreichenden Lange des Schlauches ist eine Fixierung des Bettbeutels am Bett unterhalb des
Blasenniveaus moglich.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen

6.2 Produktart 15.25.07.1 Kombinierte Bett- und Beinbeutel mit Tropfkammer

Beschreibung
Kombinierte Bett- und Beinbeutel mit Tropfkammer flir ein geschlossenes System dieser Produktart sind steril,
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verfugen Uber eine Urinrtcklaufsperre und ein Urinablassventil. Als weiteres Merkmal besitzen diese Beutel eine
beluftete Urintropfkammer, die den Urinfluss unterbricht und somit eine Aufwartsbewegung von Keimen
verhindert. Sie sind transparent und haben eine Skalierung zum Ablesen der Urinmenge. Als geschlossenes
System bezeichnet man Urin-Ableitsysteme, die Uber einen langeren Zeitraum zum Beispiel mit der
Katheterverbindung verbleiben und nicht getrennt werden.

Aufgrund der ausreichenden Lange des Schlauches ist eine Fixierung des Bettbeutels am Bett unterhalb des
Blasenniveaus moglich.

Das Beutelvolumen liegt zwischen 800 Milliliter und 1.000 Milliliter, um eine maximale Funktionalitat zu bieten.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen
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7. Produktuntergruppe 15.25.09 Sonstige
Urinauffangbeutel

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.

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
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Herstellererklarungen
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation
* Vorlage eines Produktmusters (inklusive Umverpackung)
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Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

* Rucklaufsperre

+ Aufhdnge- beziehungsweise Fixiervorrichtung am Beutel (Osen, Lécher, oder dhnlich)
* Mindestens 2000 Milliliter Beutelvolumen bei Bettbeuteln

* Mindestens 500 Milliliter Beutelvolumen bei Beinbeuteln

* Anschlussmdglichkeiten an Rolltrichter, Urinalkondom oder Katheter

15.25.09.1 Spezielle/zusatzliche Anforderungen an Urinauffangbeutel fir mobile Versicherte:

* Mindestens 250 Milliliter Beutelvolumen
* Entleerungsmoglichkeit des Urinbeutels durch Ablasshahn oder ahnlich
* Anschluss nur an Rolltrichter beziehungsweise Urinalkondom

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweise ist:

* Angaben zu den Wechselintervallen
111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

* 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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* @GréBen

* Volumen

* Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

* Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit

mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

* Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
* Angaben der Wechselintervalle

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des
Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern
beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIIL.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkréfte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

* Die Beratungin den Raumen des Leistungserbringers nach 8 127 SGB V hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

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

* Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,Forderung der Harnkontinenzin der
Pflege”.

* Esist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fir den

Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaR 8 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegenlber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

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

Fur die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Zur Bedarfsermittiung kann der
jeweilige Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.

Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berlicksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem

behandelndem Arzt.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaligen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

Soweit erforderlich, erfolgt die probeweise Durchflihrung einer vollstandigen Versorgung, gegebenenfalls
auch selbstandig durch die Versicherte oder den Versicherten, mit einer Ergebniskontrolle.

Vil.4 Lieferung des Produktes

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmaglichkeiten bei der Versicherten oder

dem Versicherten sicher.
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* Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

* Dieunverzigliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

* Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
7.1 Produktart 15.25.09.0 Sonstige Urinauffangbeutel zum Einmalgebrauch

Beschreibung

Hierunter fallen spezielle, von der Norm abweichende Urinbeutel, die einer bestimmten Versorgungsart
vorbehalten und zum Einmalgebrauch vorgesehen sind.

Sie unterliegen den gleichen Qualitatsstandards wie alle sonstigen Urinbeutel, das heil3t es gelten die
grundlegenden Merkmale der entsprechenden Untergruppe

Indikation
Schadigung der Harnkontinenz mit unwillkirlichen Harnabgangen bei Inkontinenz bei speziellen
Versorgungsanforderungen.

7.2 Produktart 15.25.09.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation
Nicht besetzt
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8. Produktuntergruppe 15.25.10
Stuhlauffangbeutel

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Herstellererklarungen
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation

* Vorlage eines Produktmusters (inklusive Umverpackung)
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Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

* Entleerungsmoglichkeit des Beutels ohne Entfernung vom Korper
* Anpassmoglichkeit der Hautschutzplatte mit Klebeflache an anatomische Verhaltnisse
* Hautschutzplatte mit Klebeflache aus hypoallergenen Materialien

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
* Angaben der Wechselintervalle

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

* 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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* GroBen

*  Gewicht

* Volumen

*  Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Die ordnungsgemal3e und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

* Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

* Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
* Reinigungshinweise und Desinfektionshinweise

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

Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen

nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen

geregelt werden.

Im

Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des

Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende

Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern

beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Gber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers 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.

Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,Kontinenzférderung in der Pflege”.
Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fur den
Versorgungsfall individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaR 8 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegenlber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VIl.2 Auswahl des Produktes

Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der
Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren

verordneten Hilfsmitteln.
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Fur die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Zur Bedarfsermittlung kann der
jeweilige Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.

Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berlicksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Produktauswahl entsprechend der
Bedarfsermittlung inklusive Testung moglicher Produktalternativen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregelt ist.

Soweit erforderlich, erfolgt die probeweise Durchflihrung einer vollstandigen Versorgung, gegebenenfalls
auch selbstandig durch die Versicherte oder den Versicherten, mit einer Ergebniskontrolle.

Vil.4 Lieferung des Produktes

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmoglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben

Die unverzigliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.
Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.
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VII1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
8.1 Produktart 15.25.10.0 Stuhlauffangbeutel mit Klebeflache

Beschreibung

Stuhlauffangbeutel mit Klebeflache dieser Produktart bestehen aus einer geruchs- und flussigkeitsdichten Folie,
einer daran befestigten Hautschutzplatte mit mikropordser Klebeflache und einem Ausstreifventil, das
wiederverschliel3bar ist. Ein eingebautes Thermometer/Gasventil erlaubt die Temperaturmessung und
ermoglicht ein Entweichen von Darmgasen.

Indikation
Zur Aufnahme von Stuhl bei Stuhlinkontinenz, wenn die Versorgung mit aufsaugenden Inkontinenzhilfen nicht
moglich oder nicht ausreichend zweckmaRig ist.
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9. Produktuntergruppe 15.25.12 Nicht
besetzt

Anforderungen gemafR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Il. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

111 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VI. Sonstige Anforderungen

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VII.3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
9.1 Produktart 15.25.12.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
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Indikation
Nicht besetzt
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10. Produktuntergruppe 15.25.14
Einmalkatheter fir die intermittierende
Katheterisierung

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Unterlagen des Herstellers, die Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation
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* Vorlage eines Produktmusters (inklusive Umverpackung)
Die Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

o Steril

* Einzelverpackung

* Atraumatische Katheterspitze
e BerUhrungsfreie Einflhrung

Zusatzliche Anforderung an 15.25.14.0 Einmalkatheter, beschichtet, gebrauchsfertig, ohne Repositionierung:
* vollstandige Blasenentleerung ohne Repositionierung des Einmalkatheters

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.14.5 Einmalkatheter, unbeschichtet, gebrauchsfertigund 15.25.14.8
Einmalkatheter, mit Urinbeutel, unbeschichtet, gebrauchsfertig

* Gebrauchsfertige Verwendbarkeit inklusive Gleitmittel in der Verpackung
Zusatzliche Anforderungen an 15.25.14.6 Einmalkatheter, beschichtet, nicht gebrauchsfertig:

* Mit aktivierbarer Beschichtung beziehungsweise Gleitschicht; die zur Aktivierung erforderliche Flssigkeit ist
nicht im Lieferumfang enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.14.0, 15.25.14.7 und 15.25.14.9 Einmalkatheter:

» Sofort gebrauchsfertig, zum Beispiel durch Aktivierung der hydrophilen Beschichtung mittels im
Lieferumfang enthaltener FlUssigkeit

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.14.8 Einmalkatheter, mit Urinbeutel, unbeschichtet, gebrauchsfertig und
15.25.14.9 Einmalkatheter, mit Urinbeutel, beschichtet, gebrauchsfertig:

* Beutelvolumen mindestens 700 Milliliter
e Katheter und Urinbeutel missen eine verbundene Einheit bilden. Eine Entfernung des Katheters vor
Anwendung darf ohne Beschadigung des Urinbeutels nicht moglich sein.

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

* Vollstandige Angaben zum Inhalt der Verpackung

* 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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

e Durchmesserin CH

* LangeinZentimeter

* Volumen des Auffangbeutels (bei Einmalkatheter mit angeschlossenem Auffangbeutel)
* Katheterspitze (zum Beispiel Tiemann, Nelaton, Kugelkopf)
* Katheterspitzenform (zum Beispiel gerade, gekrUummit)

* Anzahl der Katheteraugen

* Angaben des Bereiches der Katheteraugen

*  Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

* enthdlt Phthalate ja/nein

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

*  Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

* Materialangaben, insbesondere auch zur Verwendung von Phthalaten

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.
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Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des

Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende

Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern

beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIL1 Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Gber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkréfte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers 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.

Die Beratung der Versicherten orientiert sich an der AWMF-Leitlinie ,Management und Durchflihrung des
intermittierenden Katheterismus bei neurogenen Blasenfunktionsstorungen” in der jeweils geltenden
Fassung.

Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln 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.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

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

Fir die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Bei der Auswahl sind auch alle
notwendigen Kathetereigenschaften (zum Beispiel Katheterlange, -durchmesser, -spitze, Handhabung) zu
ermitteln. Zur Bedarfsermittlung kann der jeweilige Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes

verwendet werden.
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Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzukléren und zu
bericksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Produktauswahl entsprechend der
Bedarfsermittlung inklusive Testung maoglicher Produktalternativen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

Soweit erforderlich, erfolgt die probeweise DurchfUhrung einer vollstandigen Versorgung, gegebenenfalls
auch selbstandig durch die Versicherte oder den Versicherten, mit einer Ergebniskontrolle.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmaglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

Die unverzlgliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.
Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprtchen hinzuweisen.

VI1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

10.1 Produktart 15.25.14.0 Einmalkatheter, beschichtet, gebrauchsfertig, ohne
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Repositionierung

Beschreibung

Einmalkatheter dieser Produktart sind atraumatisch beschaffen und bestehen aus einer beschichteten
Oberflache, sind steril und gebrauchsfertig verpackt. Diese Einmalkatheter sind so beschaffen, dass eine
vollstdndige Entleerung der Harnblase durch die Anordnung der Katheteraugen ohne eine Repositionierung des
Katheters erfolgt. Die Aktivierung der Beschichtung erfolgt gemal? der Herstellerangaben, zum Beispiel durch
Zugabe von sterilem Wasser oder Kochsalzlésung. Des Weiteren ist die Verpackung so konstruiert, dass der
Katheter beruhrungsfrei eingefUhrt werden kann.

Indikation

Zur Ableitung von Urin bei intermittierender Einmalkatheterisierung ohne Repositionierung.

Diese Einmalkatheter sind fur Versicherte geeignet, fur die Einmalkatheter der Produktarten 15.25.14.4 bis
15.25.14.9 medizinisch nicht anwendbar sind.

10.2 Produktart 15.25.14.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation
Nicht besetzt

10.3 Produktart 15.25.14.2 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation
Nicht besetzt

10.4 Produktart 15.25.14.4 Einmalkatheter, unbeschichtet, nicht gebrauchsfertig

Beschreibung

Einmalkatheter, unbeschichtet, nicht gebrauchsfertig dieser Produktart bestehen aus einer unbeschichteten
Oberflache, sind steril und nicht gebrauchsfertig verpackt. Fur diese Einmalkatheter wird ein separates, steriles
Gleitmittel bendtigt, welches nicht in der Verpackung enthalten ist. Des Weiteren ist die Verpackung so
konstruiert, dass der Katheter berUhrungsfrei eingefuhrt werden kann.

Die Spitze des Katheters (zum Beispiel nach Tiemann, Nelaton, Kugelkopf, Ergothanspitze) ist atraumatisch, die
Katheteraugen sind abgerundet und ohne scharfe Kanten. Die Lange des Katheters wird in Zentimetern und der
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Durchmesser in Charriere (CH; 1 CH = 1/3 mm) angegeben. Der Einmalkatheter wird nach erfolgter Entleerung

der Harnblase wieder entfernt.

Indikation
Zur Ableitung von Urin bei intermittierender Einmalkatheterisierung

10.5 Produktart 15.25.14.5 Einmalkatheter, unbeschichtet, gebrauchsfertig

Beschreibung

Einmalkatheter, unbeschichtet, gebrauchsfertig dieser Produktart bestehen aus einer unbeschichteten
Oberflache und sind steril und gebrauchsfertig verpackt. Materialien, die fur eine gleitfahige Katheteroberflache
vorgesehen sind, beispielsweise Gleitgel, sind der Verpackung zu entnehmen. Des Weiteren ist die Verpackung
so konstruiert, dass der Katheter berihrungsfrei eingeftihrt werden kann.

Die Spitze des Katheters (zum Beispiel nach Tiemann, Nelaton, Kugelkopf, Ergothanspitze) ist atraumatisch, die
Katheteraugen sind abgerundet und ohne scharfe Kanten. Die Lange des Katheters wird in Zentimetern und der
Durchmesser in Charriére (CH; 1 CH = 1/3 mm) angegeben. Der Einmalkatheter wird nach erfolgter Entleerung
der Harnblase wieder entfernt.

Indikation
Zur Ableitung von Urin bei intermittierender Einmalkatheterisierung

10.6 Produktart 15.25.14.6 Einmalkatheter, beschichtet, nicht gebrauchsfertig

Beschreibung

Einmalkatheter, beschichtet, nicht gebrauchsfertig dieser Produktart bestehen aus einer beschichteten
Oberflache, sind steril und nicht gebrauchsfertig verpackt. Die Beschichtung wird in der Regel durch Zugabe von
sterilem Wasser oder Kochsalzlésung beziehungsweise Gel, welches nicht in der Verpackung enthalten ist,
aktiviert. Des Weiteren ist die Verpackung so konstruiert, dass der Katheter berthrungsfrei eingefiihrt werden
kann.

Die Spitze des Katheters (zum Beispiel nach Tiemann, Nelaton, Kugelkopf, Ergothanspitze) ist atraumatisch, die
Katheteraugen sind abgerundet und ohne scharfe Kanten. Die Lange des Katheters wird in Zentimetern und der
Durchmesser in Charriere (CH; 1 CH = 1/3 mm) angegeben. Der Einmalkatheter wird nach erfolgter Entleerung

der Harnblase wieder entfernt.

Indikation
Zur Ableitung von Urin bei intermittierender Einmalkatheterisierung

10.7 Produktart 15.25.14.7 Einmalkatheter, beschichtet, gebrauchsfertig

Beschreibung
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Einmalkatheter, beschichtet, gebrauchsfertig dieser Produktart bestehen aus einer beschichteten Oberflache,
sind steril und gebrauchsfertig verpackt. Die Beschichtung wird in der Regel durch Zugabe von sterilem Wasser
oder Kochsalzlésung beziehungsweise Gel, welches in der Verpackung vorhanden ist, aktiviert. Des Weiteren ist
die Verpackung so konstruiert, dass der Katheter berthrungsfrei eingefihrt werden kann.

Die Spitze des Katheters (zum Beispiel nach Tiemann, Nelaton, Kugelkopf, Ergothanspitze) ist atraumatisch, die
Katheteraugen sind abgerundet und ohne scharfe Kanten. Die Lange des Katheters wird in Zentimetern und der
Durchmesser in Charriere (CH; 1 CH = 1/3 mm) angegeben. Der Einmalkatheter wird nach erfolgter Entleerung
der Harnblase wieder entfernt.

Indikation
Zur Ableitung von Urin bei intermittierender Einmalkatheterisierung

10.8 Produktart 15.25.14.8 Einmalkatheter mit Urinbeutel, unbeschichtet, gebrauchsfertig

Beschreibung

Einmalkatheter mit Urinbeutel, unbeschichtet, gebrauchsfertig dieser Produktart bestehen aus einem
Einmalkatheter mit einer unbeschichteten Oberflache und einem fest integrierten Urinbeutel, steril und
gebrauchsfertig verpackt. Materialien, die fir eine gleitfahige Katheteroberflache vorgesehen sind,
beispielsweise Gleitgel, sind der Verpackung zu entnehmen. Des Weiteren ist die Verpackung so konstruiert,
dass der Katheter bertihrungsfrei eingefuhrt werden kann.

Die Spitze des Katheters (zum Beispiel nach Tiemann, Nelaton, Kugelkopf, Ergothanspitze) ist atraumatisch, die
Katheteraugen sind abgerundet und ohne scharfe Kanten. Die Lange des Katheters wird in Zentimetern und der
Durchmesser in Charriére (CH; 1 CH =1/3 mm) angegeben. Die Urinbeutel haben ein Mindestvolumen von 700
Milliliter Der Einmalkatheter mit Urinbeutel wird nach erfolgter Entleerung der Harnblase wieder entfernt.

Indikation
Zur Ableitung von Urin bei intermittierender Einmalkatheterisierung

10.9 Produktart 15.25.14.9 Einmalkatheter mit Urinbeutel, beschichtet, gebrauchsfertig

Beschreibung

Einmalkatheter mit Urinbeutel, beschichtet, gebrauchsfertig dieser Produktart bestehen aus einem
Einmalkatheter mit beschichteter Oberflache und einem fest integrierten Urinbeutel, steril und gebrauchsfertig
verpackt. Die Beschichtung, wird in der Regel durch Zugabe von sterilem Wasser oder Kochsalzlésung
beziehungsweise Gel, welches in der Verpackung vorhanden ist, aktiviert. Des Weiteren ist die Verpackung so
konstruiert, dass der Katheter berUhrungsfrei eingefuhrt werden kann.

Die Spitze des Katheters (zum Beispiel nach Tiemann, Nelaton, Kugelkopf, Ergothanspitze) ist atraumatisch, die
Katheteraugen sind abgerundet und ohne scharfe Kanten. Die Ldnge des Katheters wird in Zentimetern und der
Durchmesser in Charriére (CH; 1 CH = 1/3 mm) angegeben. Die Urinbeutel haben ein Mindestvolumen von 700
Milliliter Der Einmalkatheter mit Urinbeutel wird nach erfolgter Entleerung der Harnblase wieder entfernt.
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Indikation
Zur Ableitung von Urin bei intermittierender Einmalkatheterisierung
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11. Produktuntergruppe 15.25.15 nicht
besetzt

Anforderungen gemafR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Il. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

111 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VI. Sonstige Anforderungen

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

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VII.3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
11.1 Produktart 15.25.15.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
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Indikation
Nicht besetzt

11.2 Produktart 15.25.15.2 Nicht besetzt
Beschreibung

Indikation
Nicht besetzt

11.3 Produktart 15.25.15.3 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation
Nicht besetzt

11.4 Produktart 15.25.15.4 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation
Nicht besetzt

11.5 Produktart 15.25.15.5 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation
Nicht besetzt

11.6 Produktart 15.25.15.6 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation
Nicht besetzt
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11.7 Produktart 15.25.15.7 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation
Nicht besetzt
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12. Produktuntergruppe 15.25.16
Katheterverschlusse

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Unterlagen des Herstellers, die Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind
* Auflistung der Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation

* Vorlage eines Produktmusters (inklusive Umverpackung)
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Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

* Katheterstopsel oder Ventile steril
¢ Klemmen mit Rastmechanismus

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

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

Versicherte geeigneten Form

* Herstellererklarung Uber die Verfugbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder

einfacher Sprache
Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* GroBein Zentimeter

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
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nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen

geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des

Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende

Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern

beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Gber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers 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.

Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,Kontinenzférderung in der Pflege”.
Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fur den
Versorgungsfall individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaR 8 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegenlber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VIl.2 Auswahl des Produktes

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

Fur die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Zur Bedarfsermittlung kann der

jeweilige Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.
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Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzukléren und zu
bericksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Produktauswahl entsprechend der
Bedarfsermittlung inklusive Testung maoglicher Produktalternativen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

Soweit erforderlich, erfolgt die probeweise DurchfUhrung einer vollstandigen Versorgung, gegebenenfalls
auch selbstandig durch die Versicherte oder den Versicherten, mit einer Ergebniskontrolle.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmaglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

Die unverzlgliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.
Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprtchen hinzuweisen.

VI1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

12.1 Produktart 15.25.16.0 Katheterverschliisse
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Beschreibung

Katheterverschllsse dienen zum Verschluss der duReren Katheteréffnungen bei Beutelwechsel
beziehungsweise Reinigung der Versicherten oder des Versicherten.

Katheterverschlisse bestehen entweder aus konischen, sterilen Stopseln oder Ventilen, die in das System
integriert werden kénnen oder aus Klemmen, die von aul3en angebracht werden.

Indikation
Zum Verschluss des transurethralen Verweilkatheters zum Beispiel bei Beutelwechsel
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13. Produktuntergruppe 15.25.17
Analtampons

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Unterlagen des Herstellers, die Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation
e Eindeutige/Erkennbare Abbildung(en) des Produktes inklusive Umverpackung
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Auf den Abbildungen mussen auch folgende Punkte erkennbar sein:

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

Die Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

* Moglichkeit, den Tampon auf Applikator zu fixieren, um Einfihren zu erleichtern
* Ruckhol- und Fixierungsfaden

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

* 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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* LangeinZentimeter

* Durchmesserin Zentimeter

* Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

*  Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Die ordnungsgemal3e und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des
Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern
beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIl.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tUber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

* Die Beratungin den Raumen des Leistungserbringers 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.

» Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard , Kontinenzférderung in der Pflege”.

* Esist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fir den
Versorgungsfall individuell geeignet sind.

* Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemal3 8 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.

* Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegenlber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes
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Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der
Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren
verordneten Hilfsmitteln.

Fur die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Zur Bedarfsermittlung kann der
jeweilige Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.

Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berticksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Produktauswahl entsprechend der
Bedarfsermittlung inklusive Testung moglicher Produktalternativen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

Vil.4 Lieferung des Produktes

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmaglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

Die unverzugliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

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

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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* Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.
* Esistauf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VIIl.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
13.1 Produktart 15.25.17.0 Analtampons

Beschreibung

Analtampons dieser Produktart werden beispielsweise mithilfe eines Applikators in den Enddarm eingefiihrt,
um Darminhalt (festen Stuhlgang) zurtickzuhalten, bis durch die Entfernung des Analtampons eine
Darmentleerung erfolgen kann. Der Applikator wird in der Regel nach Platzierung beziehungsweise Einfihrung
des Analtampons wieder entfernt.

Indikation

Stuhlinkontinenz,

in Verbindung mit Dekubitusgeschwir am Gesal3 oder im SteiRbereich

mit nervalen Restfunktionen im Sphinktermuskelbereich als Unterstitzung zum arztlich kontrollierten
Sphinktertraining

nach Operation am Enddarm, um den Heilungsprozess zu beschleunigen
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14. Produktuntergruppe 15.25.18 Gerate
zum Kontinenztraining fur Kinder

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Herstellererklarungen
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation
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* Vorlage eines Produktmusters mit allen zur Anwendung notwendigen Bestandteilen (gegebenenfalls
Endgerat mit App)

Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

*  Wahrnehmbares Signal des Therapiegerates nach Einsetzen der Miktion

* Signalausldésung bei Einsetzen der Miktion

* Reinigungs-/Desinfektionsmoglichkeit des Elektrodentragers und/oder der Betteinlegematte

* Materialien und ihre Eigenschaften, auch einzelner Elemente beziehungsweise Bestandteile, die im direkten
Kontakt mit der Versicherten oder dem Versicherten stehen, sind zu benennen.

Zusatzliche Anforderungen bei Anwendung eines Endgerates mit einer Software/App:

* Funktionsbeschreibung der einzelnen Elemente beziehungsweise Bestandteile und der Software

* Eine Anzeige zur Darstellung der versorgungsrelevanten Informationen muss vorhanden sein.

* Das gesamte System muss gegen unbeabsichtigtes oder unbefugtes Verstellen der Parameter geschitzt sein.

* Die Restlaufzeit des Systems ist auf Basis des Ladezustandes der Batterie/des Akkus in Stunden
beziehungsweise Minuten darzustellen.

11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Erklarung, ob das Produkt fUr den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet ist durch:

* Herstellererklarung
* Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

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

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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:
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o Lieferumfang

Auflistung der technischen Daten des Sensors:

* Abmessung (Lange x Breite x Hohe)
* Bezeichnung des Sensors
* Verwendungsort/Anbringung des Sensors

Auflistung der technischen Daten des Signalgebers:

* Abmessung (Lange x Breite x Hohe)
e Stromversorgung

* Batterielebensdauer

* Einsatzbereich

* Programme

e Sonderfunktionen

* Sicherheitssystem

*  Alarme

e Speicher

* Schutzklasse/Wasserdichtigkeit

Auflistung der technischen Daten des Endgerates bei Verwendung einer Software/App:

* Bezeichnung des Endgerates und der Software/App

* Abmessung(LxBxH)

* Stromversorgung

* Batterielebensdauer

* Schutzklasse/Wasserdichtigkeit

* Schnittstelle

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

*  Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise mit allen zur Anwendung notwendigen Bestandteilen (gegebenenfalls Endgerat mit
Software/App)

* Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes
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Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Reinigungs-/Desinfektionshinweise des Elektrodentragers und/oder der Betteinlegematte
Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Zusammenbau- und Montageanweisung

Angaben Uber die verschiedenen Alarm- und Sicherheitsvorkehrungen

Auflistung der zu verwendenden Bestandteile

Angaben zur Nutzungsdauer der Komponenten

Auflistung der vom Hersteller in der Gebrauchsinformation festgelegten Zubehorteile
Technische Daten/Parameter

VI. Sonstige Anforderungen

Zusatzliche Anforderungen bei Anwendung eines Endgerates mit einer Software/App:

Nachzuweisen ist:

Soweit der Einsatz des Gerates eine Verwendung, Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener
oder personenbeziehbarer Daten vorsieht, muss sichergestellt sein, dass diese allein zum Zwecke der
Behandlung der Versicherten oder des Versicherten erfolgen und eine Nutzung ohne Zugriff Dritter,
insbesondere der Hersteller, méglich ist.

Vor der Ubertragung von personenbezogenen und -beziehbaren Daten muss eine freiwillige, spezifische und
informierte Einwilligung der Versicherten oder des Versicherten zu den benannten Zwecken der
Verarbeitung der Daten eingeholt werden.

Es ist darzustellen, dass die Abgabe von Einwilligungen und Erklarungen der Versicherten oder des
Versicherten durchgangig ausdrucklich, das heif3t durch eine aktive, eindeutige Handlung der Versicherten
oder des Versicherten erfolgt. Es wird auf das Recht und die Méglichkeiten zum Widerruf der Einwilligung
hingewiesen.

Die von der Versicherten oder dem Versicherten erteilte Einwilligung kann einfach, barrierefrei, jederzeit und
auf einem einfach verstandlichen Weg mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen werden.

Es ist nachzuweisen, dass ein Verfahren zur regelmaRigen Uberpriifung, Bewertung und Evaluierung der
Wirksamkeit der technischen und organisatorischen Maldnahmen zur Gewahrleistung der Sicherheit der
Verarbeitung umgesetzt wird, mit dem alle in diesem Zusammenhang eingesetzten Systeme und Prozesse
erfasst werden.

Es ist zu beschreiben, wie im Fall der Riickgabe/des Wiedereinsatzes des Messsystems alle
personenbezogenen und sonstige Einstellparameter geldscht werden kdnnen.

Es ist der Nachweis der DSGVO-Konformitat vorzulegen.

Es ist darzustellen, ob und wie eine kontinuierliche Neubewertung von Bedrohungen und Risiken erfolgt.

Es ist der Nachweis zu erbringen, dass die einzelnen Systemkomponenten so gekoppelt sind, dass nur die fur
einen Versicherten oder eine Versicherte vorgesehenen Komponenten zusammenwirken. (Authentifizierung

der Komponenten untereinander)
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* Sicherheitsbezogene Daten werden nur in verschlisselter Form Uber eine Datenschnittstelle Gbermittelt.

* Esistdarzustellen, welche Verschlisselung zum Einsatz kommt und weshalb dies dem Stand der Technik
entspricht.

* Personenidentifizierende Merkmale werden nur verschlUsselt gespeichert.

» Esistdarzustellen, welcher Verschlisselungsmechanismus genutzt wird, um personenidentifizierende
Merkmale zu schitzen.

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des
Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern
beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIIL.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkréfte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

* Die Beratungin den Raumen des Leistungserbringers nach 8 127 SGB V hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

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

* Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter BerUcksichtigung/Einbeziehung ihres
sozialen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Therapeuten, Kindertagesstatten,
Schulen). Der individuelle Entwicklungsstand des Kindes/des Jugendlichen und die besonderen Bedurfnisse
von Kindern und Jugendlichen sind zu berticksichtigen.

* Esistuber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fir den
Versorgungsfall individuell geeignet sind.

» Das Beratungsgesprach einschlie3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemal3 8 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
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* Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegentber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VIl.2 Auswahl des Produktes

* Eserfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der
Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren
verordneten Hilfsmitteln.

* Beider Erstversorgung oder bei Veranderungen bei der Versicherten oder dem Versicherten sind
gegebenenfalls die notwendigen Kérpermale zu ermitteln.

* Beider Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berticksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

VII.3 Einweisung des Versicherten

* Eserfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaliigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zurtistungen sowie
gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in
den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

* Esisteine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

* Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

Vil.4 Lieferung des Produktes

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

* Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in einer neutralen Verpackung
abgegeben.

* BeiWiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

* Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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* Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitdten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchflihrung aller relevanten regelmaliigen
Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal3 den Vorgaben des Herstellers zu
ubernehmen.

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

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

+ Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.

VIIl.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
14.1 Produktart 15.25.18.0 Gerate zum Kontinenztraining fur Kinder

Beschreibung

Gerate zum Kontinenztraining fur Kinder dieser Produktart bestehen aus einem Signalgeber und einem
(Feuchtigkeit-)Sensor. Der Signalgeber kann auch Uber eine App auf einem Endgerat gesteuert beziehungsweise
konfiguriert werden.

Durch den Sensor wird bei Einsetzen einer Miktion ein akustisches Signal oder flhlbarer Reiz ausgeldst
(Wecksystem). Der Sensor kann kérpernah zum Beispiel in einer Unterhose angebracht oder in einer
Betteinlegematte eingebaut und eingesetzt werden.

Die Hilfsmittel sind gegebenenfalls fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation
Bei Enuresis nocturna.

Eine organische Ursache fur Harnabgang in der Schlafphase muss ausgeschlossen sein und die Aussicht auf eine
erfolgreiche Therapie mittels Konditionierung durch das Therapiegerat bestehen.
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15. Produktuntergruppe 15.25.19
Hilfsmittel zum Training der
Beckenbodenmuskulatur

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.

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
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Herstellererklarungen
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation
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* Vorlage eines Produktmusters mit allen zur Anwendung notwendigen Bestandteilen (gegebenenfalls
Endgerat mit App)

Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

* Reinigungsmdglichkeit und Desinfizierbarkeit der in den Kdrper einzufihrenden Komponenten

* Bei mechanischen und elektrischen Trainingsgeraten muss ein leichtes Einfihren der Messsonden/Sensoren
gewahrleistet sein.

* Trainingsgewichte mussen den anatomischen Verhaltnissen in der Formgebung entsprechen.

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.19.0 Trainingsgewichte:

* Trainingsmaoglichkeit mit unterschiedlich schweren Gewichten
¢ Mindestens vier unterschiedliche Gewichte von circa 20 Gramm bis 70 Gramm

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.19.1 Mechanische Druckaufnahmesysteme:

* Abgerundeter Vaginalzylinder
* Gerat mit optischer/akustischer Anzeige, proportional zur Kontraktionskraft

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.19.2 Elektronische Messsysteme der Beckenboden-Muskelaktivitat:

* Angabe der Einstellbarkeit des Messbereiches

* Endgerat mit optischer gegebenenfalls auch mit akustischer Anzeige

* Anzeige proportional zur Kontraktionskraft

* Materialien und ihre Eigenschaften, auch einzelner Elemente beziehungsweise Bestandteile, die im direkten
Kontakt mit der Versicherten oder dem Versicherten stehen, sind zu benennen.

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.19.2 Elektronische Messsysteme der Beckenboden-Muskelaktivitat bei
Verwendung eines Endgerates mit einer Software/App:

* Benennung der Software/App

* Funktionsbeschreibung der einzelnen Elemente beziehungsweise Bestandteile und der Software

* Die Restlaufzeit des Systems sollte auf Basis des Ladezustandes der Batterie/des Akkus in Stunden
beziehungsweise Minuten angezeigt werden.

* Eine Kalibrierung des Systems muss fur den Anwender maéglich sein (sofern dies gemal3 Herstellerangaben
erforderlich ist).

* Individuell einstellbare Parameter

 Alarmsystem fiir das Uber- oder Unterschreiten der Trainingsparameter

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Erklarung, ob das Produkt fur den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet ist durch:

* Herstellererklarungen
* Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en)
durch:

* qualitativangemessene, medizinische Bewertungen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

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

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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:
Lieferumfang

* Abmessung (Lange x Breite x Hohe)
*  Gewicht

Auflistung der technischen Daten des Trainingsgerates:

e Stromversorgung

e Batterielebensdauer
e Einsatzbereich

* Programme

e Sonderfunktionen

e Sicherheitssystem
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* Alarme
* Speicher
* Schutzklasse/Wasserdichtigkeit

Auflistung der technischen Daten des Trainingsgerates bei Verwendung mit einer Software/App:

* Bezeichnung des Endgerates und der Software/App

* Stromversorgung

* Batterielebensdauer

* Schutzklasse/Wasserdichtigkeit

o Schnittstelle

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Die ordnungsgemal3e und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

e Anwendungshinweise mit allen zur Anwendung notwendigen Bestandteilen (gegebenenfalls Endgerat mit
App)

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

* Zusammenbau- und Montageanweisung

* Angaben Uber die verschiedenen Alarm- und Sicherheitsvorkehrungen

* Auflistung der zu verwendenden Bestandteile

* Angaben zur Nutzungsdauer der Komponenten

* Auflistung der vom Hersteller in der Gebrauchsanweisung festgelegten Zubehorteile

* Technische Daten/Parameter

* Reinigungshinweise und Desinfektionshinweise

* Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.19.2 Elektronische Messsysteme der Beckenboden-Muskelaktivitat bei
Verwendung eines Endgerates mit einer Software/App:

Nachzuweisen ist:
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Soweit der Einsatz des Gerates eine Verwendung, Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener
oder personenbeziehbarer Daten vorsieht, muss sichergestellt sein, dass diese allein zum Zwecke der
Behandlung der Versicherten oder des Versicherten erfolgen und eine Nutzung ohne Zugriff Dritter,
insbesondere der Hersteller, moglich ist.

Vor der Ubertragung von personenbezogenen und -beziehbaren Daten muss eine freiwillige, spezifische und
informierte Einwilligung der Versicherten oder des Versicherten zu den benannten Zwecken der
Verarbeitung der Daten eingeholt werden.

Es ist darzustellen, dass die Abgabe von Einwilligungen und Erklarungen der Versicherten oder des
Versicherten durchgangig ausdricklich, das heil3t durch eine aktive, eindeutige Handlung der Versicherten
oder des Versicherten erfolgt. Es wird auf das Recht und die Méglichkeiten zum Widerruf der Einwilligung
hingewiesen.

Die von der Versicherten oder dem Versicherten erteilte Einwilligung kann einfach, barrierefrei, jederzeit und
auf einem einfach verstandlichen Weg mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen werden.

Es ist nachzuweisen, dass ein Verfahren zur regelmaRigen Uberpriifung, Bewertung und Evaluierung der
Wirksamkeit der technischen und organisatorischen Mal3nahmen zur Gewahrleistung der Sicherheit der
Verarbeitung umgesetzt wird, mit dem alle in diesem Zusammenhang eingesetzten Systeme und Prozesse
erfasst werden.

Es ist zu beschreiben, wie im Fall der Riickgabe/des Wiedereinsatzes des Messsystems alle
personenbezogenen und sonstige Einstellparameter geldscht werden kdnnen.

Es ist der Nachweis der DSGVO-Konformitat vorzulegen.

Es ist darzustellen, ob und wie eine kontinuierliche Neubewertung von Bedrohungen und Risiken erfolgt.

Es ist der Nachweis zu erbringen, dass die einzelnen Systemkomponenten so gekoppelt sind, dass nur die fur
einen Versicherten oder eine Versicherte vorgesehenen Komponenten zusammenwirken. (Authentifizierung
der Komponenten untereinander)

Sicherung der Integritat der Daten vor ungewollter Veranderung zum Beispiel durch kryptographische
Verfahren

Sicherheitsbezogene Daten werden nur in verschlisselter Form Uber eine Datenschnittstelle Gbermittelt.

Es ist darzustellen, welche Verschlisselung zum Einsatz kommt und weshalb dies dem Stand der Technik
entspricht.

Personenidentifizierende Merkmale werden nur verschlisselt gespeichert.

Es ist darzustellen, welcher Verschlisselungsmechanismus genutzt wird, um personenidentifizierende
Merkmale zu schitzen.

Nachzuweisen ist:

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen

nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen
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geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des
Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern
beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tUber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

* Die Beratungin den Rdumen des Leistungserbringers nach § 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.

* Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,Kontinenzférderung in der Pflege”.

* Esistuber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fur den
Versorgungsfall individuell geeignet sind.

» Das Beratungsgesprach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.

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

VIl.2 Auswahl des Produktes

* Eserfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der
Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren
verordneten Hilfsmitteln.

* Beider Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berlicksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

VII.3 Einweisung des Versicherten
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* Eserfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaliigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

* Esisteine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

* Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

Vil.4 Lieferung des Produktes

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

* Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in einer neutralen Verpackung
abgegeben.

* BeiWiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

* Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

* Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmal3igen
Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemald den Vorgaben des Herstellers zu
Ubernehmen.

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

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

+ Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung ist zu

informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
15.1 Produktart 15.25.19.0 Trainingsgewichte

Beschreibung

Trainingsgewichte dieser Produktart bestehen aus einem konenartigen konstruierten Gewicht, beispielsweise
Kunststoffkonen mit Metallkern zwischen circa 20 und 70 Gramm. Nach Einfihren dieser Konen in die Vagina
wird durch wiederholtes Anspannen der Beckenbodenmuskulatur ein Festhalten des Konus in der Vagina

trainiert beziehungsweise die Beckenbodenmuskulatur gestarkt.
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Indikation
Belastungsinkontinenz der Frau

15.2 Produktart 15.25.19.1 Mechanische Druckaufnahmesysteme

Beschreibung

Mechanische Druckaufnahmesysteme dieser Produktart bestehen aus einem Vaginalsensor, eventuell
Schlauchsystem inklusive Handpumpe zum Aufpumpen des Vaginalsensors und einem Anzeigegerat. Die durch
Kontraktion von Scheide oder SchlieBmuskel ausgeldste Kompression des Vaginalsensors wird auf ein optisches
Anzeigegerat Ubertragen, welches die Kontraktionsstarke auf einer nicht normierten Skala anzeigt.

Des Weiteren kdnnen die Anwender bei dem Anzeigegerat die Starke, Zeit und Intensitat der Muskelkontraktion
entsprechend des abgestimmten Trainingsplans verandern.

Die Hilfsmittel sind gegebenenfalls fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation
Belastungsinkontinenz der Frau

15.3 Produktart 15.25.19.2 Elektronische Messsysteme der Beckenboden-Muskelaktivitat

Beschreibung

Elektronische Messsysteme der Beckenboden-Muskelaktivitat dieser Produktart bestehen aus einem dem
Anwendungsbereich (Vaginal- oder Anal-/Rektalbereich) entsprechend geformten Sensor und einem
Anzeigegerat. Das elektronische Messsystem kann auch Uber eine App auf einem Endgerate kontrollier- und
steuerbar sein.

Uber Registrierung von Aktionspotentialen der zu trainierenden Scheiden beziehungsweise Rektal-
/Analkanalmuskulatur und deren Weiterleitung an ein Anzeigegerat wird die Effektivitat der Kontraktion der
Beckenbodenmuskulatur angezeigt/ermittelt. Die Anzeige der registrierten Muskelaktivitat geschieht optisch
und/oder akustisch. Des Weiteren kénnen die Versicherten bei dem Anzeigegerat die Starke, Zeit und Intensitat
der Muskelkontraktion entsprechend des abgestimmten Trainingsplans verandern.

Die Hilfsmittel sind gegebenenfalls fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet. Es sind die
Angaben des Herstellers zu beachten.

Indikation

Belastungsinkontinenz oder Stuhlinkontinenz

Voraussetzung ist eine facharztliche Diagnostik und eine nachvollziehbar dokumentiert aussichtsreich
verlaufene Testphase in der Arztpraxis, der Rehabilitationseinrichtung oder einer Spezialambulanz.
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16. Produktuntergruppe 15.25.21
Intravaginale Kontinenztherapiesysteme

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Unterlagen des Herstellers, die Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation
e Eindeutige/Erkennbare Abbildung(en) des Produktes inklusive Umverpackung
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Auf den Abbildungen mussen auch folgende Punkte erkennbar sein:

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

Die Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

* Abgerundetes, kantenfreies und elastisches Material bei Vaginaltampons
* Einselbstandiges Einfuhren und Entfernen durch den medizinischen Laien ist moglich
* EinfUhrhilfe im Lieferumfang bei Vaginaltampons

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

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

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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* LangeinZentimeter

* Durchmesser in Zentimeter

*  Gewicht

o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Die ordnungsgemalf3e und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise
o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)
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Zweckbestimmung/Indikation des Produktes
Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Reinigungshinweise

Sonstige Anforderungen

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

Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen

nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen

geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des

Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende

Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern

beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Gber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers 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.

Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,Kontinenzférderung in der Pflege”.
Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fur den
Versorgungsfall individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaR 8 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegenlber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.
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Dem Wunsch der Versicherten oder des Versicherten nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist
Rechnung zu tragen.

VII.2 Auswahl des Produktes

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

Fir die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Zur Bedarfsermittiung kann der
jeweilige Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.

Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berlicksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Produktauswahl entsprechend der
Bedarfsermittlung inklusive Testung moglicher Produktvarianten.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaliigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

Vil.4 Lieferung des Produktes

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmoglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

Die unverzigliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.
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* Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
16.1 Produktart 15.25.21.0 Pessare

Beschreibung

Pessare dieser Produktgruppe bestehen aus Gummi (Naturkautschuk, Hartgummi) oder Silikon. Sie werden in
unterschiedlichen Formen und GréRen angeboten. Die Produktbezeichnungen Falk-, Hodge- und Ringpessare
stehen fur die jeweilige Formgebung.

Indikation
Bei Deszensus bedingt gesicherter weiblicher Belastungsinkontinenz und/oder bei Inkontinenzrezidiven nach
OP, Kontraindikation zur oder Ablehnung der OP

16.2 Produktart 15.25.21.2 Vaginaltampons

Beschreibung

Vaginaltampons dieser Produktart bestehen aus zum Beispiel PVA (Polyvinyl-Alkohol) oder
Polyurethanschaumstoff und sind nur zur Einmalanwendung vorgesehen. Die Formgebung ist unterschiedlich.
Zum Einflhren des Systems kann eine Einflhrhilfe verwendet werden. Zum Entfernen werden diese an
vorhandenen Ruckholfaden entfernt.

Indikation
Belastungsinkontinenz .- maximal Il. Grades

Bei diesen Produkten besteht die Gefahr des Toxischen-Schock-Syndroms (TSS).
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17. Produktuntergruppe 15.25.22 Spezielle
Katheter zur Therapie

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Unterlagen des Herstellers, die Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind
* Auflistung der Indikation, Kontraindikation, Zweckbestimmung in der Gebrauchsinformation

* Vorlage eines Produktmusters (inklusive Umverpackung)
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Die Unterlagen mussen auch folgende Parameter belegen:

e Steril

* Einzelverpackung
Zusatzliche Anforderungen an 15.25.22.1 Katheter zur Selbstdilatation:

* Katheter in geschlossener Form ohne Katheteraugen

* Gleitfahige Beschichtung gegebenenfalls durch Zugabe von zum Beispiel Kochsalzlésungen im Lieferumfang
11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

* Vollstandige Angaben zum Inhalt der Verpackung

* 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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* Durchmesserin CH

* LangeinZentimeter

* Materialangaben, insbesondere zur Verwendung von Phthalaten

* Katheterspitze (zum Beispiel Tiemann, Nelaton, Kugelkopf, und so weiter)
o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)

o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Die ordnungsgemalf3e und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise
o Zielgruppe (Anwender/Nutzer)
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o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

* Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

* Angabe der verwendeten Materialien und gegebenenfalls Beschichtung; Angaben insbesondere auch zur
Verwendung von Phthalaten

* Angaben zur maximal Anwendungsdauer

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des
Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern
beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIl.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tUber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

* Die Beratungin den Rdumen des Leistungserbringers 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.

» Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,Kontinenzférderung in der Pflege”.

* Esist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fir den
Versorgungsfall individuell geeignet sind.

* Das Beratungsgesprach einschlief3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaf? 8 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
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* Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegentber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VIl.2 Auswahl des Produktes

* Eserfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der
Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren
verordneten Hilfsmitteln.

e Furdie Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Bei der Auswahl sind auch alle
notwendigen Kathetereigenschaften (z. B. Katheterldnge, -durchmesser, -spitze, Handhabung) zu ermitteln.
Zur Bedarfsermittlung kann der jeweilige Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet
werden.

* Beider Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berlicksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

* Beider Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Produktauswahl entsprechend der
Bedarfsermittlung inklusive Testung moglicher Produktalternativen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

* Eserfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaligen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

* Soweit erforderlich, erfolgt die probeweise Durchflihrung einer vollstandigen Versorgung, gegebenenfalls
auch selbstandig durch die Versicherte oder den Versicherten, mit einer Ergebniskontrolle.

* Esisteine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

* Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

VIi.4 Lieferung des Produktes
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* Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmaglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

* Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

* Dieunverzugliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

* Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VIIl.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
17.1 Produktart 15.25.22.0 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation
Nicht besetzt

17.2 Produktart 15.25.22.1 Katheter zur Selbstdilatation

Beschreibung

Katheter dieser Produktart werden durch den medizinischen Laien angewendet.

Sie sind unbeschichtet oder gegebenenfalls beschichtet, zum Beispiel mit einer hydrophilen Beschichtung. Diese
Beschichtungen werden meistens durch Zugabe von Wasser oder Kochsalzlésungen aktiviert. Produkte dieser
Produktart sind gebrauchsfertig und zur sofortigen Anwendung mit allen notwendigen Materialien, zum Beispiel
Gleitgel, im Lieferumfang ausgestattet.

Die Katheter unterscheiden sich durch die Form der Spitze (zum Beispiel Nelaton), durch die Kunststoffart und
den Durchmesser. Solche Katheter haben keine Katheteraugen, sodass durch diese kein Urin abgeleitet werden
kann. Dilatationskatheter weisen aufgrund der Beschichtung eine hohe Gleitfahigkeit auf beziehungsweise diese
wird mittels zum Beispiel Gleitgel erzeugt. Die Lange des Katheters wird in Zentimetern angegeben. Katheter
werden in unterschiedlichen Langen angeboten und mussen entsprechend den anatomischen Verhaltnissen
der Versicherten oder des Versicherten ausgewahlt werden. Der AulRendurchmesser wird in Charriere (CH)
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angegeben, 1 CH=1/3 mm.

Indikation
Bei struktureller Schadigung der ableitenden Harnwege zur urethralen Dilatation bei wiederkehrenden
Strikturen der Harnréhre, zur selbststandigen Behandlung durch den Versicherten.
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18. Produktuntergruppe 15.25.30
Aufsaugende Inkontinenzvorlagen

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Herstellererklarungen
* Auflistung der Zweckbestimmung im Rahmen der Gebrauchsinformation
e Eindeutige/Erkennbare Abbildung(en) des Produktes inklusive Umverpackung
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Auf den Abbildungen mussen auch folgende Punkte erkennbar sein:

* Produktkennzeichnung auf dem Produkt/dem Etikett und der Umverpackung

e Hinweise (fur die Anwendung) in Form von zum Beispiel Piktogrammen, Kennzeichnungen, Symbolen auf der
Umverpackung

* Indikationsbezogene Prufungen entsprechend der Prifmethode Nummer 12/2015 MDS/Hi in der aktuell
gultigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Prifungen

* Einsatzbezogene Prifung entsprechend der DIN 13222 ,Aufnahmekapazitat von saugenden
Inkontinenzhilfen bis zum Auslaufen - Prifverfahren zur Messung der Saugleistung mittels Priftorso” in der
aktuell gultigen Fassung durch ein unabhangiges Prufinstitut mit Angabe des ABL-Wertes im Prufbericht (nur
bei den Produktarten 15.25.30.0 bis 15.25.30.2)

Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

* Fixierungsmoglichkeit (zum Beispiel mit Klebestreifen an der Unterseite der Vorlage)
* Umlaufende, randmaRige Verbindung von Innen- und Aul3enschicht

* Auslaufsicherheit

* Flussigkeitsundurchldssige AuRenschicht

* Rucknasseschutz/Vliesschicht auf der Innenseite

* Absorption von Gerlichen (Beschreibung/Erlduterung der technischen Umsetzung)
* Hautvertraglichkeit (Beschreibung/Erlauterung der technischen Umsetzung)

Die Prufungen gemaf der Prifmethode Nummer 12/2015 MDS/Hi in der aktuell giltigen Fassung mussen
folgende Parameter belegen:

* Rucknassung bei allen Vorlagen kleiner als 0,2 Gramm
* Aufsauggeschwindigkeit bei allen Vorlagen mindestens 5 Milliliter/s

Mindest-GesamtflUssigkeits-Aufnahmevermdgen bei Inkontinenzvorlagen gemald Zuordnung zur jeweiligen
Produktart:

e 15.25.30.0 = normale Saugleistung: mindestens 450 Milliliter
* 15.25.30.1 = erhdhte Saugleistung: mindestens 600 Milliliter
* 15.25.30.2 = hohe Saugleistung: mindestens 900 Milliliter

* 15.25.30.5 = Saugleistung mindestens 150 Milliliter

Zusatzliche Anforderungen an 15.25.30.0 bis 15.25.30.2:

Einsatzbezogene Priifung entsprechend der DIN 13222, Aufnahmekapazitat von saugenden Inkontinenzhilfen
bis zum Auslaufen - Prufverfahren zur Messung der Saugleistung mittels Priftorso” durch ein unabhangiges
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Prufinstitut mit Angabe des ABL-Wertes im Prufbericht.

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

* 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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* GroélRenangabe sowie Angaben der Abmessungen (Lange x Breite) in Zentimeter
* Materialangaben
o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit

mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise
o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach § 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen

geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des
Versicherten, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.
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Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende

Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern

beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIL1 Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Gber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkréfte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers 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.

Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,,Kontinenzférderung in der Pflege”.
Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die flr den
Versorgungsfall individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaR 8 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegenlber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

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

Fur die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Fir die Bedarfsermittlung ist das
Zugrundelegen pauschalierter Versorgungsmengen nicht geeignet. Zur Bedarfsermittlung kann der jeweilige
Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.

Bei der Erstversorgung oder bei Veranderungen bei der Versicherten oder dem Versicherten, die
Auswirkungen auf die Inkontinenzversorgung haben, sind die notwendigen Kérpermalie zu ermitteln.
Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berticksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Produktauswahl sind die Fahigkeiten der Versicherten hinsichtlich der selbstandigen Nutzung des

Produktes zu ermitteln oder gegebenenfalls bestehende Unterstitzungsmaglichkeiten zu bertcksichtigen.
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* Beider Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Bemusterung entsprechend dem Ergebnis
der Bedarfsermittlung mit verschiedenen, individuell geeigneten Produkten, méglichst von verschiedenen
Herstellern.

VII.3 Einweisung des Versicherten

* Eserfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaligen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

* Esisteine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

* Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

Vil.4 Lieferung des Produktes

* Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmaglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

* Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

* Dieunverzugliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

* Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VIIl.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
18.1 Produktart 15.25.30.0 Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, normale Saugleistung

Beschreibung
Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, normale Saugleistung dieser Produktart bestehen aus einem
Zellstoffkern oder Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosefaser oder Zelluloseflocken, einem aufsaugenden Material,
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das Flussigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber), einem weichen Vlies zur Kérperseite mit Rucknasseschutz
und einer flussigkeitsundurchlassigen AulRenschicht. Speziell gestaltete Rander, Auslaufsperren oder elastische
Bundchen verhindern ein Auslaufen.

Die Inkontinenzvorlagen dieser Produktart haben ein Saugvolumen von mindestens 450 Milliliter.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz

18.2 Produktart 15.25.30.1 Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, erhéhte Saugleistung

Beschreibung

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, erhdhte Saugleistung dieser Produktart bestehen aus einem
Zellstoffkern oder Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosefaser oder Zelluloseflocken, einem aufsaugenden Material,
das Flussigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber), einem weichen Vlies zur Kérperseite mit Rucknasseschutz
und einer flussigkeitsundurchlassigen Aufenschicht. Speziell gestaltete Rander, Auslaufsperren oder elastische
Blndchen verhindern ein Auslaufen.

Die Inkontinenzvorlagen dieser Produktart haben ein Saugvolumen von mindestens 600 Milliliter.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz

18.3 Produktart 15.25.30.2 Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, hohe Saugleistung

Beschreibung

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, hohe Saugleistung dieser Produktart bestehen aus einem
Zellstoffkern oder Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosefaser oder Zelluloseflocken, einem aufsaugenden Material,
das Flussigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber), einem weichen Vlies zur Kérperseite mit Riicknasseschutz
und einer flussigkeitsundurchlassigen AulRenschicht. Speziell gestaltete Rander, Auslaufsperren oder elastische
Bundchen verhindern ein Auslaufen.

Die Inkontinenzvorlagen dieser Produktart haben ein Saugvolumen von mindestens 900 Milliliter.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz

18.4 Produktart 15.25.30.5 Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, niedrige Saugleistung

Beschreibung

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, niedrige Saugleistung dieser Produktart bestehen aus einem
Zellstoffkern oder Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosefaser oder Zelluloseflocken, einem aufsaugenden Material,
das FlUssigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber), einem weichen Vlies zur Kdrperseite mit Rucknasseschutz
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und einer flussigkeitsundurchlassigen AulRenschicht. Speziell gestaltete Rander, Auslaufsperren oder elastische
Blndchen verhindern ein Auslaufen.
Die Inkontinenzvorlagen dieser Produktart haben ein Saugvolumen von mindestens 150 Milliliter.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin bei Harninkontinenz
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19. Produktuntergruppe 15.25.31
Aufsaugende Inkontinenzhosen

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.

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.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten (medizinische Laienanwendung) durch:

* Herstellererklarungen
* Auflistung der Zweckbestimmung im Rahmen der Gebrauchsinformation
e Eindeutige/Erkennbare Abbildung(en) des Produktes inklusive Umverpackung
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Auf den Abbildungen mussen auch folgende Punkte erkennbar sein:

* Produktkennzeichnung auf dem Produkt/dem Etikett und der Umverpackung

e Hinweise (fur die Anwendung) in Form von zum Beispiel Piktogrammen, Kennzeichnungen, Symbolen auf der
Umverpackung

* Indikationsbezogene Prufungen entsprechend der Prifmethode Nummer 12/2015 MDS/Hi in der aktuell
gultigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Prifungen

* Einsatzbezogene Prifung entsprechend der DIN 13222 ,Aufnahmekapazitat von saugenden
Inkontinenzhilfen bis zum Auslaufen - Prifverfahren zur Messung der Saugleistung mittels Priftorso” in der
aktuell gultigen Fassung durch ein unabhangiges Prufinstitut mit Angabe des ABL-Wertes im Prifbericht

Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

* Flussigkeitsundurchldssige AufRenschicht

* Auslaufsicherheit

* Elastische Beinbuindchen, Seitenteile und/oder Bauchbtindchen

* Absorption von Gerlichen (Beschreibung/Erlauterung der technischen Umsetzung)
* Hautvertraglichkeit (Beschreibung/Erlauterung der technischen Umsetzung)

Zusatzliche Anforderungen an Inkontinenzwindelhosen:

* Inkontinenzwindelhosen mit mehrfach nutzbarem Verschlusssystem

Zusatzliche Anforderungen an Inkontinenzunterhosen:

* Inkontinenzunterhosen mussen seitlich zu 6ffnen sein (zum Beispiel durch Aufreil3en)

Die Prufungen gemaf der Prifmethode Nummer 12/2015 MDS/Hi in der aktuell gultigen Fassung mussen

folgende Parameter belegen:

* Rucknassungkleiner als 0,2 Gramm
* Aufsauggeschwindigkeit mindestens 5 Milliliter/s

Mindest-GesamtflUssigkeits-Aufnahmevermdgen gemald Zuordnung zur jeweiligen Produktart:

e 15.25.31.0-2 =normale Saugleistung: mindestens 500 Milliliter
* 15.25.31.3-5=erhohte Saugleistung: mindestens 750 Milliliter
* 15.25.31.6 - 8 = hohe Saugleistung: mindestens 1.000 Milliliter

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:

* Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

* 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

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* GrolRenangabe lautinternationaler Bezeichnung (XS, S, M, L, XL) sowie des Huftumfangs in Zentimeter
* Materialangaben
o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

Die ordnungsgemafie und sichere Handhabung durch Gebrauchsinformationen in deutscher Sprache mit

mindestens folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise
o Zweckbestimmung/Indikation des Produktes

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal3 8 127 SGB V und sind den Vertragen
nach 8 127 SGBV zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen

geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des
Versicherten, 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
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren An- und Zugehdrige/Eltern
beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.
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VIL1 Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Gber die fur die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise
beim Leistungserbringer vor Ort - durch geschulte Fachkréfte. Die Beratung findet im Bedarfsfall und auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers 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.

Die Beratung der Versicherten orientiert sich an dem Expertenstandard ,,Kontinenzférderung in der Pflege”.
Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten oder dem
Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die flr den
Versorgungsfall individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaR 8 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dartber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegenlber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

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

Fur die Auswahl des bedarfsgerechten Produktes sowie, sofern zutreffend, der bedarfsgerechten
Versorgungsmenge ist der individuelle Versorgungsbedarf zu ermitteln. Fir die Bedarfsermittlung ist das
Zugrundelegen pauschalierter Versorgungsmengen nicht geeignet. Zur Bedarfsermittlung kann der jeweilige
Profilerhebungsbogen des GKV-Spitzenverbandes verwendet werden.

Bei der Erstversorgung oder bei Veranderungen bei der Versicherten oder dem Versicherten, die
Auswirkungen auf die Inkontinenzversorgung haben, sind die notwendigen Kérpermalie zu ermitteln.

Bei der Produktauswahl sind vorhandene Allergien gegen bestimmte Materialien abzuklaren und zu
berticksichtigen, gegebenenfalls in Riicksprache mit der behandelnden Arztin beziehungsweise dem
behandelndem Arzt.

Bei der Produktauswahl sind die Fahigkeiten der Versicherten hinsichtlich der selbstandigen Nutzung des
Produktes zu ermitteln oder gegebenenfalls bestehende Unterstitzungsmdglichkeiten zu bertcksichtigen.
Bei der Erstversorgung oder einem Produktwechsel erfolgt eine Bemusterung entsprechend dem Ergebnis
der Bedarfsermittlung mit verschiedenen, individuell geeigneten Produkten, méglichst von verschiedenen
Herstellern.
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VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsmaligen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels sowie gegebenenfalls die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese istim
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherte oder
den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders
geregeltist.

Vii.4 Lieferung des Produktes

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels unter Bertcksichtigung der Lagerungsmoglichkeiten bei der Versicherten oder
dem Versicherten sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpackung
abgegeben.

Die unverzugliche Lieferung bei der Erstversorgung sowie die rechtzeitige kontinuierliche Versorgung der
Versicherten oder des Versicherten bei den Folgeversorgungen sowie bei einem Leistungserbringerwechsel
ist sicherzustellen. Lieferumfang und Lieferintervall sind mit der Versicherten oder dem Versicherten
abzustimmen.

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

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.
Esist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VII1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

19.1 Produktart 15.25.31.0 Inkontinenzhosen, normale Saugleistung, Umfang maximal 80
Zentimeter

Beschreibung
Inkontinenzhosen, normale Saugleistung, Umfang maximal 80 Zentimeter dieser Produktart bestehen aus

einem Zellstoffkern beziehungsweise Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosenfasern oder Zelluloseflocken und

aufsaugendem Material, das Flussigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber). Es wird zwischen

Inkontinenzunter- und Inkontinenzwindelhosen unterschieden.
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Inkontinenzunterhosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) sind komplett geschlossen und kénnen an der
Seite des elastischen Bundchens aufgerissen werden. Ein Wiederverschliel3en ist nicht mdglich.
Inkontinenzwindelhosen kdnnen beispielsweise durch wiederverwendbare Verschlisse gedffnet und
verschlossen werden.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten Inkontinenzhosen werden bei Versicherten mit einem Hiuftumfang von
maximal 80 Zentimeter verwendet. Das Saugvolumen dieser Inkontinenzhosen ist mindestens 500 Milliliter

Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz

19.2 Produktart 15.25.31.1 Inkontinenzhosen, normale Saugleistung, Umfang maximal 110
Zentimeter

Beschreibung

Inkontinenzhosen, normale Saugleistung, maximaler Umfang 110 Zentimeter dieser Produktart bestehen aus
einem Zellstoffkern beziehungsweise Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosenfasern oder Zelluloseflocken und
aufsaugendem Material, das FlUssigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber). Es wird zwischen
Inkontinenzunter- und Inkontinenzwindelhosen unterschieden.

Inkontinenzunterhosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) sind komplett geschlossen und kénnen an der
Seite des elastischen Bundchens aufgerissen werden. Ein Wiederverschliel3en ist nicht mdglich.
Inkontinenzwindelhosen kdnnen beispielsweise durch wiederverwendbare Verschlisse gedffnet und
verschlossen werden.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten Inkontinenzhosen werden bei Versicherten mit einem Hiftumfang von
maximal 110 Zentimeter verwendet. Das Saugvolumen dieser Inkontinenzhosen betragt mindestens 500
Milliliter.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz

19.3 Produktart 15.25.31.2 Inkontinenzhosen, normale Saugleistung, Umfang mindestens 110
Zentimeter

Beschreibung

Inkontinenzhosen, normale Saugleistung, Umfang mindestens 110 Zentimeter dieser Produktart bestehen aus
einem Zellstoffkern beziehungsweise Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosenfasern oder Zelluloseflocken und
aufsaugendem Material, das Flussigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber). Es wird zwischen
Inkontinenzunter- und Inkontinenzwindelhosen unterschieden.

Inkontinenzunterhosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) sind komplett geschlossen und kénnen an der
Seite des elastischen Bundchens aufgerissen werden. Ein WiederverschlieBen ist nicht moglich.
Inkontinenzwindelhosen kdnnen beispielsweise durch wiederverwendbare Verschllsse gedffnet und
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verschlossen werden.

Die unter dieser Produktart aufgefuhrten Inkontinenzhosen werden bei Versicherten mit einem Huftumfang von
mindestens 110 Zentimeter verwendet. Das Saugvolumen dieser Inkontinenzhosen betragt mindestens 500
Milliliter.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz

19.4 Produktart 15.25.31.3 Inkontinenzhosen, erhéhte Saugleistung, Umfang maximal 80
Zentimeter

Beschreibung

Inkontinenzhosen, erhéhte Saugleistung, Umfang maximal 80 Zentimeter dieser Produktart bestehen aus
einem Zellstoffkern beziehungsweise Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosenfasern oder Zelluloseflocken und
aufsaugendem Material, das Flissigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber). Es wird zwischen
Inkontinenzunter- und Inkontinenzwindelhosen unterschieden.

Inkontinenzunterhosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) sind komplett geschlossen und kénnen an der
Seite des elastischen Blundchens aufgerissen werden. Ein Wiederverschliel3en ist nicht mdglich.
Inkontinenzwindelhosen kdnnen beispielsweise durch wiederverwendbare Verschlisse gedffnet und
verschlossen werden.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten Inkontinenzhosen werden bei Versicherten mit einem Hiftumfang von
maximal 80 Zentimeter verwendet. Das Saugvolumen dieser Inkontinenzhosen betragt mindestens 750
Milliliter.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz

19.5 Produktart 15.25.31.4 Inkontinenzhosen, erhéhte Saugleistung, Umfang maximal 110
Zentimeter

Beschreibung

Inkontinenzhosen, erhéhte Saugleistung, maximaler Umfang 110 Zentimeter dieser Produktart bestehen aus
einem Zellstoffkern beziehungsweise Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosenfasern oder Zelluloseflocken und
aufsaugendem Material, das Flissigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber). Es wird zwischen
Inkontinenzunter- und Inkontinenzwindelhosen unterschieden.

Inkontinenzunterhosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) sind komplett geschlossen und kénnen an der
Seite des elastischen Bundchens aufgerissen werden. Ein Wiederverschliel3en ist nicht méglich.
Inkontinenzwindelhosen kdnnen beispielsweise durch wiederverwendbare Verschlisse gedffnet und
verschlossen werden.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten Inkontinenzhosen werden bei Versicherten mit einem Hiftumfang von
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maximal 110 Zentimeter verwendet. Das Saugvolumen dieser Inkontinenzhosen betragt mindestens 750
Milliliter.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz

19.6 Produktart 15.25.31.5 Inkontinenzhosen, erhdhte Saugleistung, Umfang mindestens 110
Zentimeter

Beschreibung

Inkontinenzhosen, erhéhte Saugleistung, Umfang mindestens 110 Zentimeter dieser Produktart bestehen aus
einem Zellstoffkern beziehungsweise Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosenfasern oder Zelluloseflocken und
aufsaugendem Material, das Flssigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber). Es wird zwischen
Inkontinenzunter- und Inkontinenzwindelhosen unterschieden.

Inkontinenzunterhosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) sind komplett geschlossen und kénnen an der
Seite des elastischen Bundchens aufgerissen werden. Ein Wiederverschlieen ist nicht moglich.
Inkontinenzwindelhosen kdnnen beispielsweise durch wiederverwendbare Verschlisse gedffnet und
verschlossen werden.

Die unter dieser Produktart aufgefuhrten Inkontinenzhosen werden bei Versicherten mit einem Huftumfang von
mindestens 110 Zentimeter verwendet. Das Saugvolumen dieser Inkontinenzhosen betragt mindestens 750
Milliliter.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz

19.7 Produktart 15.25.31.6 Inkontinenzhosen, hohe Saugleistung, Umfang maximal 80
Zentimeter

Beschreibung

Inkontinenzhosen, hohe Saugleistung, Umfang maximal 80 Zentimeter dieser Produktart bestehen aus einem
Zellstoffkern beziehungsweise Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosenfasern oder Zelluloseflocken und
aufsaugendem Material, das Flussigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber). Es wird zwischen
Inkontinenzunter- und Inkontinenzwindelhosen unterschieden.

Inkontinenzunterhosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) sind komplett geschlossen und kénnen an der
Seite des elastischen Bundchens aufgerissen werden. Ein WiederverschlieBen ist nicht moglich.
Inkontinenzwindelhosen kdnnen beispielsweise durch wiederverwendbare Verschlisse gedffnet und
verschlossen werden.

Die unter dieser Produktart aufgefuhrten Inkontinenzhosen werden bei Versicherten mit einem Huftumfang von
maximal 80 Zentimeter verwendet. Das Saugvolumen dieser Inkontinenzhosen betragt mindestens 1.000
Milliliter.
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Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz

19.8 Produktart 15.25.31.7 Inkontinenzhosen, hohe Saugleistung, Umfang maximal 110
Zentimeter

Beschreibung

Inkontinenzhosen, hohe Saugleistung, maximaler Umfang 110 Zentimeter dieser Produktart bestehen aus
einem Zellstoffkern beziehungsweise Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosenfasern oder Zelluloseflocken und
aufsaugendem Material, das Flussigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber). Es wird zwischen
Inkontinenzunter- und Inkontinenzwindelhosen unterschieden.

Inkontinenzunterhosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) sind komplett geschlossen und kénnen an der
Seite des elastischen Bundchens aufgerissen werden. Ein WiederverschlieBen ist nicht moglich.
Inkontinenzwindelhosen kdnnen beispielsweise durch wiederverwendbare Verschlisse gedffnet und
verschlossen werden.

Die unter dieser Produktart aufgefuhrten Inkontinenzhosen werden bei Versicherten mit einem Huftumfang von
maximal 110 Zentimeter verwendet. Das Saugvolumen dieser Inkontinenzhosen betragt mindestens 1.000
Milliliter.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz

19.9 Produktart 15.25.31.8 Inkontinenzhosen, hohe Saugleistung, Umfang mindestens 110
Zentimeter

Beschreibung

Inkontinenzhosen, hohe Saugleistung, Umfang mindestens 110 Zentimeter dieser Produktart bestehen aus
einem Zellstoffkern beziehungsweise Saugkissen aus Zellstoff, Zellulosenfasern oder Zelluloseflocken und
aufsaugendem Material, das Flissigkeit bindet (zum Beispiel Superabsorber). Es wird zwischen
Inkontinenzunter- und Inkontinenzwindelhosen unterschieden.

Inkontinenzunterhosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) sind komplett geschlossen und kénnen an der
Seite des elastischen Bluindchens aufgerissen werden. Ein Wiederverschliel3en ist nicht moglich.
Inkontinenzwindelhosen kdnnen beispielsweise durch wiederverwendbare Verschlisse gedffnet und
verschlossen werden.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten Inkontinenzhosen werden bei Versicherten mit einem Hiftumfang von
mindestens 110 Zentimeter verwendet. Das Saugvolumen dieser Inkontinenzhosen betragt mindestens 1.000
Milliliter.

Indikation
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder Stuhlinkontinenz
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20. Produktuntergruppe 15.99.99
Abrechnungspositionen

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 Richtlinien ebenfalls
grundsatzlich als erbracht.

I1. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

* Aufgrundvon § 139 Absatz 5 SGBV gilt fur 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 Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 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 Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als
erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen
111 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer



119 Produktgruppe 15 "Inkontinenzhilfen"

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VI. Sonstige Anforderungen

VII. Die Produktuntergruppe 15.99.99 umfasst Abrechnungspositionen fiir Inkontinenzhilfen.
Es gelten die fiir das Hauptprodukt definierten Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen.

VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VII.3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

VIIl.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
20.1 Produktart 15.99.99.0 Abrechnungsposition fir Zubehor

Beschreibung

Unter diesen Abrechnungspositionsnummern kann Zubehdr zu Inkontinenzhilfen abgerechnet werden.
Dies kdnnen zum Beispiel Ersatzteile, Verschleilteile, Ausstattungsdetails oder auch Zubehor fur
Inkontinenzhilfen der Produktgruppe sein.

Die jeweiligen Abrechnungspositionen sind der Einzelproduktibersicht zu entnehmen.

Indikation
Nicht besetzt

20.2 Produktart 15.99.99.1 Abrechnungsposition fiir Verbrauchsmaterial

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungspositionsnummer kann Verbrauchsmaterial zu Inkontinenzhilfen der Produktgruppe
abgerechnet werden.

Die jeweiligen Abrechnungspositionen sind der Einzelproduktlbersicht zu entnehmen.

Indikation
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Nicht besetzt
20.3 Produktart 15.99.99.2 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation
Nicht besetzt

20.4 Produktart 15.99.99.6 Abrechnungsposition fiir Wassertherapie-Badebekleidung

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungspositionsnummer kann der von den Krankenkassen genehmigte Zuschuss fur
Wassertherapie-Badebekleidung abgerechnet werden. Die eigentliche Abrechnungsposition ist der
Einzelprodukttbersicht zu entnehmen.

Wassertherapie-Badebekleidung ist meistens aus Neopren gefertigt und hat enganliegende Rander. Durch diese
Konstruktion soll verhindert werden, dass Urin oder Stuhl in das Wasser der Schwimmbecken gelangt.

Ein Zuschuss zu Wassertherapiehosen kann dann gewahrleistet werden, wenn derartige Produkte bei
Inkontinenten flr Heilmittelbehandlungen im Bewegungsbad auf der Grundlage des § 32 SGB V benétigt
werden. Eine dhnliche Bewertung ergibt sich fur schulpflichtige, inkontinente Kinder, die am Schwimmen im
Rahmen der Schulpflicht teilnehmen. Die Hohe des Zuschusses ist individuell zu prufen. Der Zuschuss kann
unter der entsprechenden Abrechnungspositionsnummer abgerechnet werden.

Indikation
Harn- und/oder Stuhlinkontinenz bei gleichzeitiger Notwendigkeit von Heilmittelbehandlungen im Wasser



