Bekanntmachung des GKV-
Spitzenverbandes

- Nachtrag zum Hilfsmittelverzeichnis vom 03.06.2025 -
Bundesanzeiger vom 30.06.2025
Die folgenden Produkte wurden in das Hilfsmittelverzeichnis eingestellt:



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 02 Adaptionshilfen

Positionsnummer: 02.10.01.0007

Bezeichnung: Gowing2
Art.-Nr.: 605540
Hersteller: Focal Meditech BV

Produktmerkmale

Die dynamische Armstitze Gowing 2 ist ein Achsensystem mit mehreren Drehpunkten, ausgestattet mit
einer Armschale, einer Ellbogenstitze und einer optionalen Handgelenkstutze. Die Gowing 2 kann auf einem
Stuhl, einem Rollstuhl, einem Tisch oder einem fahrbaren Untersatz montiert werden. Der Unterarm ruhtin
der Armschale, und die Gowing 2 kann nun weitgehend das Gewicht des Unterarmes und teilweise des
Oberarmes tragen und den Schulterglrtel entlasten. Das Achsensystem der Gowing 2 unterstitzt dann die
Bewegungen von Unterarm und Hand. Die Gowing 2 zeichnet sich durch eine sehr robuste Konstruktion und
ein sehr geringes Spiel in den verschiedenen Wellen aus, die mit sehr hochwertigen Lagerungen
ausgestattet sind. Die Bewegungen verlaufen daher sehr leicht. Der leichte Lauf, kombiniert mit einer guten
Passform und grol3er Verstellbarkeit, erfordert vom Benutzer nur wenig Aufwand. Die Stapelung der Achsen
und das Design der Gowing 2 ermdglichen einen grof3en Bewegungsspielraum. Die Gowing 2 unterstutzt
den Benutzer noch besser dabei, die Hand zum Mund und Gber den Kopf zu fiihren, als jedes andere
Produkt in dieser Klasse. Falls erforderlich, kdnnen individuelle Anpassungen vorgenommen werden. Die
Gowing 2 kann sowohl in eine Richtung als auch in beide Richtungen verwendet werden. Ob eine oder zwei
dynamische Armstutzen verwendet werden sollen, hangt von mehreren Faktoren ab, z. B. von den
individuellen Einschrankungen und Fahigkeiten des Benutzers und seinen Nutzungsanforderungen. Die
Benutzer der Gowing 2 kénnen in allen méglichen Umgebungen arbeiten: zu Hause, in der Schule oder am
Arbeitsplatz, in einer Einrichtung oder im Freien. Die Toleranz gegenlber Feuchtigkeit ist begrenzt.
Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Beeintrachtigung von Arm- und Handgebrauch bei
Schadigungen der Armfunktion aufgrund neurologischer oder muskularer Erkrankungen (z. B. nach
Schlaganfall, bei Multipler Sklerose, bei Amyotropher Lateralsklerose, bei zervikalen Querschnittsyndromen)
- Zur Verbesserung des Arm- und Handgebrauchs bei alltagsrelevanten Tatigkeiten und Erméglichung einer
Selbstversorgung Kontraindikationen: Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen)
der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe Indikation wofiir das
Produkt aufgenommen wurde. Gewicht: 7,1 Kilogramm Abmessungen: Hohe 706 Millimeter x Breite 84
Millimeter x Tiefe 299 Millimeter Dreh-Kipp-Funktion: Winkel -10 Grad bis 10 Grad Reichweite der Bewegung:
+ Auf/Ab 550 Millimeter @ Ende StUtzarm « Hub vorwarts/rickwarts 400 Millimeter @ Ende Stitzarm «
Horizontale Drehung: -69 bis 69 Grad Balancierte Masse: « Auf/Ab * Masse 0.25 bis 5,0 Kilogramm @ Ende
Stltzarm ¢ Elektronisch einstellbar einstellbar 0...100 Millimeter Liftkapazitat: « Auf/Ab « Masse 0.0 bis 7,0
Kilogramm @ Ende Sttitzarm « Elektronisch einstellbar einstellbar 0...100 Prozent Kippfunktion: « Winkel -16
bis 120 Grad * Genauigkeit 1,5 Grad * Geschwindigkeit 2,5 Grad pro Sekunde Betriebsspannung:
Nennspannung 20 Volt Schutzklasse: IP 32 Lieferumfang: Inhalt des Gowing2 Aufbewahrungskoffers



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

umfasst die folgenden Teile: « Gowing2, Artikelnummer: 605540, Basis UDI-DI: 87193276493FOCGW2P) «
Power Modul * Eneaswitch2 « Netzadapter « Schnellstartanleitung Einige Komponenten kénnen je nach
Benutzer individuell ausgewahlt und hinzugefligt werden: « Bedienteil * Stitzarm * Armschale *
Ellenbogenstitze » HandgelenkstUitze « Externe Schalter « Verlangerungskabel fir externe Schalter « Splitter



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 02 Adaptionshilfen

Positionsnummer: 02.10.01.0008

Bezeichnung: Dowing2
Art.-Nr.: 600817
Hersteller: Focal Meditech BV

Produktmerkmale

Die dynamische Armstitze Dowing 2 ist ein Achsensystem mit mehreren Drehpunkten. Die Achsen sind
durch einen manuell einstellbaren Schwerkraftausgleichsmechanismus verbunden. Das System besteht aus
einer Armschale, einer Ellbogenstitze und einer Handgelenkstutze. Die Dowing 2 muss an dem ,festen”
Obijekt (Tisch oder Burostuhl) montiert werden oder kann unter bestimmten Bedingungen auf einem
(elektrischen) Rollstuhl montiert werden. Der Unterarm ruht in der Armschale, und die Dowing 2 kann das
Gewicht des Unterarmes und teilweise des Oberarmes tragen. Das Achsensystem der Dowing 2 unterstitzt
dann die Bewegungen von Unterarm und Hand links oder rechts. Die Dowing 2 kann sowohl in eine Richtung
als auch in beide Richtungen verwendet werden. Ob eine oder zwei dynamische Armstiutzen verwendet
werden sollen, hangt von mehreren Faktoren ab, z. B. von den individuellen Einschrankungen und
Fahigkeiten des Benutzers und seinen Nutzungsanforderungen. Indikation fur die das Produkt
aufgenommen wurde: Beeintrachtigung von Arm- und Handgebrauch bei Schadigungen der Armfunktion
aufgrund neurologischer oder muskuldrer Erkrankungen (z. B. nach Schlaganfall, bei Multipler Sklerose, bei
Amyotropher Lateralsklerose, bei zervikalen Querschnittsyndromen) - Zur Verbesserung des Arm-und
Handgebrauchs bei alltagsrelevanten Tatigkeiten und Ermdglichung einer Selbstversorgung
Kontraindikationen: Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe Indikation woftir das Produkt
aufgenommen wurde. Technische Daten: Gewicht: 0.680 Kilogramm Abmessungen: Hohe 341 Millimeter x
Breite 72 Millimeter x Tiefe 241 Millimter Dreh-Kipp-Funktion: Winkel -20 Grad Bis 20 Grad Reichweite der
Bewegung: « Auf/Ab 415 Millimter @ Ende Stttzarm « Hub vorwarts/rtickwarts 420 Millimter @ Ende
Stutzarm « Horizontale Drehung unbegrenzt Balancierte Masse: » Auf/Ab 415 Millimter « Masse 0.25 bis 4.5
Kilogramm @ Ende Sttitzarm « Mechanisch einstellbar 0...100 Prozent Montageposition (Winkel) « Maximal
zulassig -20 bis 20 Grad Schutzklasse: IP 40 Lieferumfang: « Dowing2, Artikelnummer: type-number 600817,
Basis UDI-DI: 87193276493FOCDW2P3, « Inbusschlussel (6 mm) « Stellschrauben fiir die Befestigung des
Stutzarms - Halterverriegelung mit Senkkopfschraube zur Befestigung * Tischklemme oder Zwenk armen:
Schwenkarme Einige Komponenten kdnnen individuell ausgewahlt und hinzugefugt werden: » Bedienteil «

Stutzarm * Armschale « Ellenbogensttitze « Handgelenkstltze



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 02 Adaptionshilfen

Positionsnummer: 02.40.04.1062

Bezeichnung: Greifhilfe RFM Classic
Art.-Nr.: 19145882, 19145876, 19191333, 19191356, 19191385
Hersteller: Rehaforum MEDICAL GmbH

Produktmerkmale

Greifhilfe aus Metall, mit Kunststoffgriff Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde:
Beeintrachtigung des Aufhebens, Haltens und Verschieben von Gegenstanden bei Schadigungen der
Funktion der oberen Extremitat und/oder des Rumpfes (z. B. bei Gelenkerkrankungen, neurologischen
Erkrankungen, Verletzungsfolgen, Fehlbildungen) - Zum selbststandigen Greifen von Gegenstanden
Kontraindikationen: Die Verwendung des Produkts ist ungeeignet flr Personen mit Verlust der Greiffunktion
der Hande, starken Wahrnehmungsstérungen und starker Sehbehinderung. Zielgruppe: Medizinischer Laie,
siehe Indikation wofur das Produkt gelistet wurde Art.-Nr. 19145882 | Farbe rot Gewicht 285 g | Lange 50 cm
Art.-Nr. 19145876 | Farbe gelb Gewicht 340 g | Lange 60 cm Art.-Nr. 19191333 | Farbe blau Gewicht400g |
Lange 70 cm Art.-Nr. 19191356 | Farbe griin Gewicht 455 g | Lange 80 cm Art.-Nr. 19191385 | Farbe schwarz
Gewicht 570 g | Lange 100 cm Max. Belastbarkeit 1 kg

Léngen: 50 cm, 60 cm, 70 cm, 80 cm und 100 cm
Gewicht: 285g,340g,400g,455gund 570 g
Traglast: 1kg

Greifkopfoffnung: ca.55cm

Im Lieferumfang sind folgende Komponenten enthalten: « Greifhilfe RFM® Classic * Gebrauchsanweisung



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.05.0020

Bezeichnung: Mini One Balloon Button 24 F1,5cm -4,4cm
M1-5-2415-1, M1-5-2417-1, M1-5-2420-1, M1-5-2423-|, M1-5-2425-1, M1-5-2427-1, M1-5-
2430-1, M1-5-2435-1, M1-5-2440-1, M1-5-2444-

Hersteller: AMT - Applied Medical Technology, Inc.

Art.-Nr.:

Produktmerkmale

MiniONE® Ballon-Button fur die Gastrostomie mit Niedrigprofil zur enteralen Ernahrung Indikation fur die
das Produkt aufgenommen wurde: Als Austausch fur eine PEG-Sonde Voraussetzung dafur ist, dass das
Magenstoma (Gastrostoma) ausgeheilt ist Kontraindikationen: Der MiniONE® Ballon-Button darf unter
anderem in folgenden Fallen nicht verwendet werden: Mangelnde Adharenz des Magens an der Bauchwand
@ Schlechter Zustand der Gastrostomie-Stelle @ Anzeichen fir eine Infektion @ Ungewisse
Richtung und Lange des Gastrostomie-Gangs (Bauchwanddicke) @ Vorhandensein mehrere
Fistelgange im Stoma Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe Indikation woflr das Produkt

aufgenommen wurde

Charriere: 24 FR

Lénge: 1,5/1,7/2,0/2,3/2,5/2,7/3,0/3,5/4,0/4,4 Zentimeter
Aussendurchmesser: 24 FR

Innendurchmesser:

Buttondurchmesser:

Material: Silikon

Ansatz: ENFit® Uberleitsystem

. Flr optimale Leistung wird empfohlen, die MiniONE® Ballon-
max. Liegedauer: o
Button-Einheit mindestens alle 3 Monate zu wechseln.
1 x MiniONE® Ballon-Button, 2 x 10 x 10 cm Mullkompresse, 1 x
Wasserlosliches Gleitmittel, 1 x Bolus-Uberleitsystem mit geradem
Adapter, 30,5 cm, 1 x Y-Port-Uberleitsystem, 30,5 cm, mit 90°-
Winkeladapter, 1 x Grol3e Spritze (Katheter- oder ENFit®), 1 x Luer-
Slip-Spritze (5 ml, 12-14 F), (10/12 ml, 16-24 F), 1 x Optionale
EinfUhrhilfe/Hohlmandrin (nur 12-18 F)

Verwendungszweck: zur enteralen Ernahrung

Lieferumfang:



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.05.0021

Bezeichnung: Mini One Balloon Button 20 F 1,0cm -4,4 cm
M1-5-2010-I, M1-5-2012-1, M1-5-2015-I, M1-5-2017-I, M1-5-2020-I, M1-5-2023-1, M1-5-
2025-1, M1-5-2027-1, M1-5-2030-1, M1-5-2035-I, M1-5-2040-1, M1-5-2044-|

Hersteller: AMT - Applied Medical Technology, Inc.

Art.-Nr.:

Produktmerkmale

MiniONE® Ballon-Button fur die Gastrostomie mit Niedrigprofil zur enteralen Ernahrung Indikation fur die
das Produkt aufgenommen wurde: Als Austausch fur eine PEG-Sonde Voraussetzung dafur ist, dass das
Magenstoma (Gastrostoma) ausgeheilt ist Kontraindikationen: Der MiniONE® Ballon-Button darf unter
anderem in folgenden Fallen nicht verwendet werden: Mangelnde Adharenz des Magens an der Bauchwand
@ Schlechter Zustand der Gastrostomie-Stelle @ Anzeichen fir eine Infektion @ Ungewisse
Richtung und Lange des Gastrostomie-Gangs (Bauchwanddicke) @ Vorhandensein mehrere
Fistelgange im Stoma Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe Indikation woflr das Produkt

aufgenommen wurde

Charriere: 20FR

Lénge: 0,8/1,0/1,2/1,5/1,7/2,0/2,3/2,5/2,7/3,0/3,5/4,0/ 4,4 Zentimeter
Aussendurchmesser: 20FR

Innendurchmesser:

Buttondurchmesser:

Material: Silikon

Ansatz: ENFit® Uberleitsystem

. Flr optimale Leistung wird empfohlen, die MiniONE® Ballon-
max. Liegedauer: o
Button-Einheit mindestens alle 3 Monate zu wechseln.
1 x MiniONE® Ballon-Button, 2 x 10 x 10 cm Mullkompresse, 1 x
Wasserlosliches Gleitmittel, 1 x Bolus-Uberleitsystem mit geradem
Adapter, 30,5 cm, 1 x Y-Port-Uberleitsystem, 30,5 cm, mit 90°-
Winkeladapter, 1 x Grol3e Spritze (Katheter- oder ENFit®), 1 x Luer-
Slip-Spritze (5 ml, 12-14 F), (10/12 ml, 16-24 F), 1 x Optionale
EinfUhrhilfe/Hohlmandrin (nur 12-18 F)

Verwendungszweck: zur enteralen Ernahrung

Lieferumfang:



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.05.0023

Bezeichnung: Mini One Balloon Button 16 F1,0cm - 4,4 cm
M1-5-1610-, M1-5-1612-1, M1-5-1615-I, M1-5-1617-l, M1-5-1620-I, M1-5-1623-1, M1-5-
1625-1, M1-5-1627-1, M1-5-1630-I, M1-5-1635-1, M1-5-1640-I, M1-5-1644-|

Hersteller: AMT - Applied Medical Technology, Inc.

Art.-Nr.:

Produktmerkmale

MiniONE® Ballon-Button fur die Gastrostomie mit Niedrigprofil zur enteralen Ernahrung Indikation fur die
das Produkt aufgenommen wurde: Als Austausch fur eine PEG-Sonde Voraussetzung dafur ist, dass das
Magenstoma (Gastrostoma) ausgeheilt ist Kontraindikationen: Der MiniONE® Ballon-Button darf unter
anderem in folgenden Fallen nicht verwendet werden: Mangelnde Adharenz des Magens an der Bauchwand
@ Schlechter Zustand der Gastrostomie-Stelle @ Anzeichen fir eine Infektion @ Ungewisse
Richtung und Lange des Gastrostomie-Gangs (Bauchwanddicke) @ Vorhandensein mehrere
Fistelgange im Stoma Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe Indikation woflr das Produkt

aufgenommen wurde

Charriere: 16 FR

Lénge: 0,8/1,0/1,2/1,5/1,7/2,0/2,3/2,5/2,7/3,0/3,5/4,0/ 4,4 Zentimeter
Aussendurchmesser: 16 FR

Innendurchmesser:

Buttondurchmesser:

Material: Silikon

Ansatz: ENFit® Uberleitsystem

. Flr optimale Leistung wird empfohlen, die MiniONE® Ballon-
max. Liegedauer: o
Button-Einheit mindestens alle 3 Monate zu wechseln.
1 x MiniONE® Ballon-Button, 2 x 10 x 10 cm Mullkompresse, 1 x
Wasserlosliches Gleitmittel, 1 x Bolus-Uberleitsystem mit geradem
Adapter, 30,5 cm, 1 x Y-Port-Uberleitsystem, 30,5 cm, mit 90°-
Winkeladapter, 1 x Grol3e Spritze (Katheter- oder ENFit®), 1 x Luer-
Slip-Spritze (5 ml, 12-14 F), (10/12 ml, 16-24 F), 1 x Optionale
EinfUhrhilfe/Hohlmandrin (nur 12-18 F)

Verwendungszweck: zur enteralen Ernahrung

Lieferumfang:



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.05.0024

Bezeichnung: Mini One Balloon Button 14 F0,8cm-10,0cm
M1-5-1408-I, M1-5-14100-I, M1-5-1410-1, M1-5-1412-1, M1-5-1415-], M1-5-1417-I, M1-5-
1420-1, M1-5-1423-1, M1-5-1425-1, M1-5-1427-1, M1-5-1430-I, M1-5-1435-1, M1-5-1440-I,

Art.-Nr.:
M1-5-1444-|, M1-5-1450-, M1-5-1455-1, M1-5-1460-1, M1-5-1465-1, M1-5-1470-I, M1-5-
1480-1, M1-5-1490-I

Hersteller: AMT - Applied Medical Technology, Inc.

Produktmerkmale

MiniONE® Ballon-Button fur die Gastrostomie mit Niedrigprofil zur enteralen Ernahrung Indikation fur die
das Produkt aufgenommen wurde: Als Austausch flr eine PEG-Sonde Voraussetzung dafur ist, dass das
Magenstoma (Gastrostoma) ausgeheilt ist Kontraindikationen: Der MiniONE® Ballon-Button darf unter
anderem in folgenden Fallen nicht verwendet werden: Mangelnde Adharenz des Magens an der Bauchwand
@ Schlechter Zustand der Gastrostomie-Stelle @ Anzeichen flr eine Infektion @ Ungewisse
Richtung und Lange des Gastrostomie-Gangs (Bauchwanddicke) @ Vorhandensein mehrere
Fistelgange im Stoma Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe Indikation woflir das Produkt
aufgenommen wurde
Charriere: 14 FR
087/1,0/1,2/1,5/1,7/2,0/2,3/2,5/2,7/3,0/3,5/4,0/4,4/5,0/5,5/ 6,0/

Lange: )
6,5/7,0/ 8,0/9,0/ 10,0 Zentimeter

Aussendurchmesser: 14 FR

Innendurchmesser:

Buttondurchmesser:

Material: Silikon

Ansatz: ENFit® Uberleitsystem

. Fur optimale Leistung wird empfohlen, die MiniONE® Ballon-
max. Liegedauer: S

Button-Einheit mindestens alle 3 Monate zu wechseln.
1 x MiniONE® Ballon-Button, 2 x 10 x 10 cm Mullkompresse, 1 x
Wasserlosliches Gleitmittel, 1 x Bolus-Uberleitsystem mit geradem
Adapter, 30,5 cm, 1 x Y-Port-Uberleitsystem, 30,5 cm, mit 90°-
Winkeladapter, 1 x Grol3e Spritze (Katheter- oder ENFit®), 1 x Luer-
Slip-Spritze (5 ml, 12-14 F), (10/12 ml, 16-24 F), 1 x Optionale
Einfuhrhilfe/Hohlmandrin (nur 12-18 F)

Verwendungszweck: zur enteralen Ernahrung

Lieferumfang:



10 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.05.0025

Bezeichnung: Mini One Balloon Button 12 F0,8 cm-4,0 cm
M1-5-1208-I, M1-5-1210-1, M1-5-1212-I, M1-5-1215-I, M1-5-1217-I, M1-5-1220-1, M1-5-
1223-l, M1-5-1225-1, M1-5-1227-l, M1-5-1230-1, M1-5-1235-I, M1-5-1240-I

Art.-Nr.:

Hersteller: AMT - Applied Medical Technology, Inc.

Produktmerkmale

MiniONE® Ballon-Button fur die Gastrostomie mit Niedrigprofil zur enteralen Ernahrung Indikation fur die
das Produkt aufgenommen wurde: Als Austausch fur eine PEG-Sonde Voraussetzung dafur ist, dass das
Magenstoma (Gastrostoma) ausgeheilt ist Kontraindikationen: Der MiniONE® Ballon-Button darf unter
anderem in folgenden Fallen nicht verwendet werden: Mangelnde Adharenz des Magens an der Bauchwand
@ Schlechter Zustand der Gastrostomie-Stelle @ Anzeichen fir eine Infektion @ Ungewisse
Richtung und Lange des Gastrostomie-Gangs (Bauchwanddicke) @ Vorhandensein mehrere
Fistelgange im Stoma Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe Indikation woflr das Produkt

aufgenommen wurde

Charriere: 12FR

Lénge: 0,8/1,0/1,2/1,5/1,7/2,0/2,3/2,5/2,7/3,0/3,5 /4,0 Zentimeter
Aussendurchmesser: 12FR

Innendurchmesser:

Buttondurchmesser:

Material:

Ansatz: ENFit Uberleitsystem

. Flr optimale Leistung wird empfohlen, die MiniONE® Ballon-
max. Liegedauer: o
Button-Einheit mindestens alle 3 Monate zu wechseln.
1 x MiniONE® Ballon-Button, 2 x 10 x 10 cm Mullkompresse, 1 x
Wasserlosliches Gleitmittel, 1 x Bolus-Uberleitsystem mit geradem
Adapter, 30,5 cm, 1 x Y-Port-Uberleitsystem, 30,5 cm, mit 90°-
Winkeladapter, 1 x Grol3e Spritze (Katheter- oder ENFit®), 1 x Luer-
Slip-Spritze (5 ml, 12-14 F), (10/12 ml, 16-24 F), 1 x Optionale
EinfUhrhilfe/Hohlmandrin (nur 12-18 F)

Verwendungszweck: zur enteralen Ernahrung

Lieferumfang:



11 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.06.0021

Bezeichnung: Nutrifix® ENFit® Set
Art.-Nr.: 9240620, 9240627
Hersteller: B. Braun Melsungen AG

Produktmerkmale

Schwerkraft-Uberleitsystem zur enteralen Erndhrung, mit Universal Flaschenadapter (Art.-Nr. 9240620) oder
Spike Adapter (Art.-Nr. 9240627) Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Bei medizinisch
erforderlicher enteraler Erndahrung Uber eine gastrale Ernahrungssonde zur Verbindung des Behaltnisses
mit der Erndhrungssonde Kontraindikationen: « Bereits bestehende Gegenanzeigen flr enterale Erndhrung
(z.B. unkooperative Patienten [diese Patienten haben ein héheres Aspirationsrisiko], Patienten mit
Aspirationsrisiko, pernizidses Erbrechen). » Das Verabreichungsset darf bei einer nachgewiesenen
Unvertraglichkeit der EN-L6sung gegentber einem der verwendeten Materialien nicht verwendet werden.
Die Fachinformationen der jeweiligen Arzneimittel/Losungen mussen im Hinblick auf die Gegenanzeigen
berticksichtigt werden. « Bekannte Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen die im Produkt verwendeten
Materialien oder Stoffe. Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: Nutrifix ENFit mit
Universal Flaschenadapter, Art.-Nr. 9240620, Verpackungseinheit 30 Sttick oder Nutrifix ENFit mit ENPlus
Spike Adapter, Art.-Nr. 9240627, Verpackungseinheit 30 Sttick, Gebrauchsanweisung vom 25.01.2024
Einlassport, Schlauch, Inline-Tropfkammer ohne Filter,
Rollenklemme, Zugangsport (ENFit-Hahn), Verschlusskappe
mit Lasche fur Zugangsport, Auslassport (ENFit-Konnektor),

Zusammensetzung: . ) o
Prime-Stop-Kappe fur Auslassport. Mit Universal
Flaschenadapter bei Artikelnummer 9240620, ENPlus Spike
Adapter bei Artikelnummer 9240627.

Gesamtlange: 180 Zentimeter
Schlauchdurchmesser Aul3en: 4,1 Millimeter,

Durchmesser:

Schlauchdurchmesser Innen: 3,0 Millimeter
Uberleitsystem Nutrifix ENFit mit Universal Flaschenadapter,
Art.-Nr. 9240620: 20 Gramm Produktgewicht, 40 Gramm
Gewicht: inklusive Primarverpackung Uberleitsystem Nutrifix ENFit
mit ENPlus Spike Adapter, Art.-Nr. 9240627: 26 Gramm
Produktgewicht, 46 Gramm inklusive Primarverpackung
Filter: Filter im Einlassanschluss, Filtermembran: Mikrofaser auf
Zellulosetrager
Material: Schlauchmaterial: Polyvinylchlorid (PVC)

Lieferumfang: Verpackungseinheit mit 30 Sttick



12 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.06.2047

Bezeichnung: Enteroport ENFit Set
Art.-Nr.: 8721738,8721739
Hersteller: B. Braun Melsungen AG

Produktmerkmale

Uberleitsystem zur Pumpenapplikation fir die enterale Erndhrung, mit Universal Flaschenadapter (Art.-Nr.
9240620) oder Spike Adapter (Art.-Nr. 9240627). Zur Verwendung mit Enteroport® Plus Pumpen des
Herstellers. Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Bei medizinisch erforderlicher enteraler
Erndahrung Uber eine gastrale Ernahrungssonde zur Verbindung des Behaltnisses mit der Ernahrungssonde
Kontraindikationen: « Vorbestehende Gegenanzeigen fur enterale Ernahrung (z.B. unkooperative Patienten
(diese Patienten haben ein héheres Aspirationsrisiko), Patienten mit Aspirationsrisiko, pernizidses
Erbrechen) « Das Verabreichungsset darf bei einer nachgewiesenen Unvertraglichkeit der EN-L&sung
gegenuber einem der verwendeten Materialien nicht verwendet werden. Die ,,Fachinformation” der
jeweiligen Arzneimittel/Ldsungen muss im Hinblick auf die Gegenanzeigen berUcksichtigt werden. «
Bekannte Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen die im Produkt verwendeten Materialien oder Stoffe Die
Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu
beachten. Lieferumfang: Enteroport ENFit mit Universal Flaschenadapter, Art.-Nr. 8721738,
Verpackungseinheit 30 Sttick oder Enteroport ENFit mit ENPlus Spike Adapter, Art.-Nr. 8721739,
Verpackungseinheit 30 Sttick, Gebrauchsanweisung vom 31.01.2024
Schutzkappe, Einlassanschluss, Schlauch, Inline-
Tropfkammer ohne Filter, Pumpenkassette, Papierbinder,
Rollenklemme, Pumpensegment, Zugangsanschluss (ENFit-
Zusammensetzung: Absperrhahn), Verschlusskappe mit Band fur
Zugangsanschluss, Auslassanschluss. Mit Universal
Flaschenadapter bei Artikelnummer 8721738, ENPlus Spike
Adapter bei Artikelnummer 8721739.

Gesamtlange: 220 Zentimeter
Schlauchdurchmesser Aul3en: 4,1 Millimeter,

Durchmesser: .
Schlauchdurchmesser Innen: 3,0 Millimeter
Uberleitsystem Enteroport ENFit mit Universal
Flaschenadapter, Art.-Nr. 8721738: 35 Gramm

. Produktgewicht, 55 Gramm inklusive Primarverpackung
Gewicht:

Uberleitsystem Enteroport ENFit mit ENPlus Spike Adapter,
Art.-Nr. 8721739: 29 Gramm Produktgewicht, 49 Gramm
inklusive Primarverpackung

Filter: Filter im Einlassanschluss, Filtermembran: Mikrofaser auf
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Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Zellulosetrager

Material:

Schlauchmaterial: Polyvinylchlorid (PVC)

Lieferumfang:

Verpackungseinheit mit 30 Stlick
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Produktgruppe 04 Bade- und Duschhilfen

Positionsnummer: 04.40.02.0038

Bezeichnung: Badewannenbrett variboard 73 cm
Art.-Nr.: 192000w, weil3; 192000g, grau
Hersteller: delficare GmbH

Produktmerkmale

Badewannenbrett aus Kunststoff, zum Auflegen auf den Badewannenrand und integriertem Haltegriff. Eine
Fixierung an der Badewanne erfolgt durch vier, mit rutschsicheren thermoplastischen Elastomer-Auflagen
versehenen, Schiebern. Indikationen fir die das Produkt aufgenommen wurde: Unmdglichkeit des sicheren
Sitzes oder des Hinsetzens in der Badewanne aufgrund Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit
eingeschrankter oder aufgehobener Beweglichkeit und Muskelkraft bei gleichzeitig erhaltener stabiler
Rumpfhaltung und ausreichender Restfunktionen der oberen Extremitaten Ziel der Versorgung
Ermdglichung des selbstandigeren Badens/Duschens in der Badewanne zur Sicherung der Kérperhygiene.
Kontraindikationen: Die Anwendung ist nicht geeignet flr Personen bei denen keine oder unzureichende
Restfunktionsfahigkeit bezlglich der Rumpfhaltung und des Gebrauchs der Extremitaten fur die
Bewaltigung von Positionswechseln ausreichend vorhanden ist. Die Warnhinweise
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation
Artikelnummer: Farbe: 192000w Weil3 192000g Grau

Lange: 73 Zentimeter
Breite: 34,5 Zentimeter
Hoéhe: 4 Zentimeter
Verstellbereich Klemmzapfen: 43 bis 66 Zentimeter
Gewicht: 2,3 Kilogramm

Max. Belastbarkeit: 150 Kilogramm

Material Badebrett: Polypropylen Fixierhebel: Polyoxymethylen
aterial:
Antirutschpads: Thermoplastisches Elastomer

Lieferumfang: - Badewannenbrett - Gebrauchsanweisung (Version: 27.05.25)
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Produktgruppe 04 Bade- und Duschhilfen

Positionsnummer: 04.40.02.0039
Bezeichnung: Badewannenbrett variboard
variboard weild 68 cm; Art.Nr.:191000w; variboard weif3,73 cm; Art.Nr.:192000w;
variboard grau,68 cm; Art.Nr.:191000g; variboard grau,73 cm; Art.Nr.:192000g
Hersteller: delficare GmbH

Art.-Nr.:

Produktmerkmale

Badewannenbrett aus Kunststoff, zum Auflegen auf den Badewannenrand und integriertem Haltegriff. Eine
Fixierung an der Badewanne erfolgt durch vier, mit rutschsicheren thermoplastischen Elastomer-Auflagen
versehenen, Schiebern. Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Unmdglichkeit des sicheren
Sitzes oder des Hinsetzens in der Badewanne aufgrund Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit
eingeschrankter oder aufgehobener Beweglichkeit und Muskelkraft bei gleichzeitig erhaltener stabiler
Rumpfhaltung und ausreichender Restfunktionen der oberen Extremitaten Ziel der Versorgung
Ermdglichung des selbstandigeren Badens/Duschens in der Badewanne zur Sicherung der Kérperhygiene.
Kontraindikationen: Die Anwendung ist nicht geeignet fir Personen bei denen keine oder unzureichende
Restfunktionsfahigkeit bezlglich der Rumpfhaltung und des Gebrauchs der Extremitaten fur die
Bewaltigung von Positionswechseln ausreichend vorhanden ist. Die Warnhinweise
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation
Artikelnummer: Farbe: 191000w Weil3 191000g Grau

Lange: 68 Zentimeter
Breite: 34,5 Zentimeter
Héhe: 4 Zentimeter
Verstellbereich Klemmzapfen: 38 bis 61 Zentimeter
Gewicht: 2,1 Kilogramm

Max. Belastbarkeit: 150 Kilogramm

Material Badebrett: Polypropylen Fixierhebel: Polyoxymethylen
aterial:
Antirutschpads: Thermoplastisches Elastomer

Lieferumfang: - Badewannenbrett - Gebrauchsanweisung (Version: 27.05.25)
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Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.11.05.1036

Bezeichnung: SHP Ringkissen
Art.-Nr.: P43776, P43777
Hersteller: SOFTLINE-Schaum GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Ringférmiges Kissen zur statischen Positionierung des Kopf- und Halsbereiches, mit einer Offnung, die
mittels eines Druckknopfs an einem kurzen Gummiband verschlossen werden kann. Die Kissenfullung
besteht zu 100 Prozent aus Polystyrolkugeln mit kleiner Granulierung, die sich durch ihre Verschieblichkeit
innerhalb der Kissenhille an Kérperkonturen anpassen. Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
wurde: Beeintrachtigung des Wechsels beziehungsweise der Verlagerung der Kérperposition (durch
Mobilitatseinschrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit langer andauernder
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/ Druckgeschwir (dokumentiertes
Dekubitusrisiko) an den Extremitaten (hier des Kopf-und Halsbereiches) - wenn eine Lagerung der
Extremitat (hier des Kopf-und Halsbereiches) ohne Unterstitzung nicht moglich ist; - im Rahmen eines
arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses zur Sicherung der Lageposition
und Reduktion der Dauer und der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten Stellen und
Verhtitung eines Dekubitus/Druckgeschwurs. Produkte zur Freilagerung kdnnen aufgrund der Gefahr eines
Fensterddems meist nur kurzzeitig eingesetzt werden und bedurfen daher einer besonders sorgfaltigen
Indikationsstellung und Verlaufsbeobachtung. Kontraindikationen: Die Warnhinweise
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation

Wirkprinzip: Weichlagerung, Freilagerung des Kopf- und Halsbereiches
Gr. S: 106 Zentimeter x 15 Zentimeter (Artikelnummer

GroRRe (HxBxXT): P43776), Gr. M: 130 Zentimeter x 20 Zentimeter
(Artikelnummer P43777)

Artikelnummer: P43776 (Gr.S), P43777 (Gr. M)

. 0,24 Kilogramm (Gr. S; Artikelnummer P43776), 0,42

Gewicht: ) .
Kilogramm (Gr. M; Artikelnummer P43777)
Kissen: Polystrolfullung mit kleiner Granulierung Bezug: bi-

Material: elastisches Polyamidgestricke (45 Prozent) mit
antibakterieller Polyurethanbeschichtung (55 Prozent)
bi-elastisches Polyamidgestricke (45 Prozent) mit

Bezug: antibakterieller Polyurethanbeschichtung (55 Prozent)
zusatzlicher Textil-Kissenbezug (optional erhaltlich).

Reinigung: waschbar, desinfizierbar

Wiedereinsatz: Der Wiedereinsatz wird nicht empfohlen.

Lieferumfang: 1 x Ringkissen 1 x Gebrauchsanweisung (GA-005 Version 3
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Produktmerkmale

(12.02.2025))

Farben: Gr. S: orange Gr. M: blau
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Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.29.05.1050

Bezeichnung: Kubivent-Matratzen Nr. M 101
Art.-Nr.: -
Hersteller: Kubivent Sitz- und Liegepolster GmbH

Produktmerkmale

Dreiteilige Matratze aus Schaumstoffwurfeln in einem felxiblen Haltegitter. Indikationen fiir die das Produkt
aufgenommen wurde: bis Dekubitus-Stadium Il und allgemeines bis hohes Dekubitus-Risiko bei 1)
Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen
und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der Haut- und Unterhaut
(Dekubitus/Druckgeschwir) am Kérperstamm/RUcken - wenn eine Lagerung des Kérpers ohne
Unterstltzung nicht moéglich ist - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und
Versorgungsprozesses zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und
Scherkraften an den druckexponierten Stellen und zur Férderung der Wundheilung im Rahmen eines
arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses 2) Beeintrachtigung des
Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit langer andauernder Druckexposition der Haut- und Unterhaut
und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Kérperstamm/Rucken (dokumentiertem mittlerem bis
hohem Dekubitusrisiko) - wenn eine Lagerung des Koérpers ohne Unterstltzung nicht méglich ist - im
Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses zur Sicherung
der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften an den
druckexponierten Stellen und Verhitung eines Dekubitus/Druckgeschwirs Kontraindikationen: Die
Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.
Zielgruppe: siehe Indikationen, sowie Personen mit einem Korpergewicht von 0 bis 100 Kilogramm
Wirkprinzip: Weichlagerung
Artikelnummer: Basis-UDI-DI: 42512056MatratzenADYX
GroRRe der Matratze (HxBxT):
Matratzengewicht:
Material Matratze: PUR- Schaumstoff
Bezeichnung Bezug: Inkontinenzschutz- Spannbezug
Material Bezug:
Min. Patientengewicht: 0 Kilogramm
max. Patientengewicht: 100 Kilogramm
3x M101 (Matratzenkern) 1x Inkontinenzschutz-
Lieferumfang: Spannbezug (abnehmbar) 1x Gebrauchsanleitung 1x
Kartonverpackung
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Produktmerkmale

Wiedereinsatz:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Wartungen:

Grundsatzlich muss keine Wartung durch den Anwender
durchgeflhrt werden.
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Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.29.05.1051

Bezeichnung: ANTI-DEKUBITUSMATRATZE
Art.-Nr.: AT03102, AT03102D
Hersteller: ANTAR Sp.J.

Produktmerkmale

Bei der Anti-Dekubitusmatratze handelt es sich um eine Schaumstoffmatratze mit Wirfeleinschnitten in der
Liegeflache. Die Matratze wird wahlweise mit einem wasserdichten Standard-Bezug oder einem
Desinfektionsbezug geliefert. Indikation fir die das Produkt aufgenommen wurde: 1) Beeintrachtigung des
Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der Haut- und Unterhaut
(Dekubitus/Druckgeschwir) am Gesal3 - wenn die Versicherten noch in der Lage sind zum Beispiel auf
Stuhlen oder in Rollstiihlen - gegebenenfalls auch mit Unterstltzung - zu sitzen - im Rahmen eines
arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von
Druck- und Scherkraften an den druckexponierten Stellen und zur Férderung der Wundheilung 2)
Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen
und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Ianger andauernder Druckexposition der Haut-
und Unterhaut und drohendem Dekubitus/ Druckgeschwiir am Gesald (dokumentiertes Dekubitusrisiko) -
wenn die Versicherten noch in der Lage sind zum Beispiel auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenenfalls
auch mit Unterstitzung - zu sitzen - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und
Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten
Stellen und Verhatung eines Dekubitus/Druckgeschwurs Kontraindikationen: Die
Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.
Zielgruppe: siehe Indikationen, sowie Personen mit einem empfohlenen Kérpergewicht von 30 bis 130
Kilogramm Es ist verboten, das Produkt bei Kindern unter 3 Jahren zu verwenden. Die weiche Textur des
Schwamms kann den Atmungsprozess ernsthaft beeintrachtigen, wenn das Kind in Bauchlage liegt.

Wirkprinzip: Weichlagerung
Artikelnummer: AT03102, AT03102D
GroRe der Matratze (HxBXxT): 15x90x200 cm
Matratzengewicht: 7,6 kg

Material Matratze: Polyurethanschaum

. AT03102: Wasserdichter Standard-Bezug, AT03102D:
Bezeichnung Bezug: ) .
Desinfektionsbezug
Wasserdichter Standard-Bezug: 61% Baumwolle, 16%
Material Bezug: PES, 23% PU Desinfektionsbezug: 63% PU, 37% PES,
graue Zone - 63% PES, 37% PU

Min. Patientengewicht: 30kg
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Produktmerkmale

max. Patientengewicht: 130 kg
Matratzenkern aus Schaumstoff, Bezug (erhaltlich in

Lieferumfang: zwei Ausfuhrungen: wasserdicht oder desinfizierbar),
Gebrauchsanweisung
Wiedereinsatz: Ja

Wartungen: Wartungsfrei
Raumgewicht der verwendeten Schaume AT03102: 29,2 Kilogramm pro Kubikmeter Stauchharte der

verwendeten Schaume AT03102: 6 Kilopascal
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Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.01.2023

Bezeichnung: Pneumokiss-Latex-Sitzkissen

Art-Nr.: 1103 38385, 1103 40405, 110340435, 1103 42435, 1103 44435, 1103 46435, 1103
48435, 1103 50435

Hersteller: Werkmeister GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Beschreibung / Aufbau / Wirkprinzip: Das Kissen besteht aus einem Siftlatex-Schaumstoff, in den Bezug ist
eine Schaumstoffstruktur eingenaht, sodass es zu einer Riffelung des Bezugs kommt. Das Kissen wird mit
einem Bezug geliefert. Einsatzbereich / Indikation: 1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung
der Kdrperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch Schadigung der
Koérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwir) am
Gesal3 - wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stuhlen oder in Rollstiihlen - gegebenenfalls
auch mit Unterstitzung - zu sitzen - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und
Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten
Stellen und zur Férderung der Wundheilung 2) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der
Korperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung)
mit langer andauernder Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/
Druckgeschwir am Gesal3 (dokumentiertes Dekubitusrisiko) - wenn die Versicherten noch in der Lage sind
zum Beispiel auf Stuhlen oder in Rollsttihlen - gegebenenfalls auch mit Unterstlitzung - zu sitzen - im
Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses zur Reduktion
der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines
Dekubitus/Druckgeschwrs Prazisierung: Dekubitus-Therapie bis einschlielich Dekubitusklasse 1
Ausschlusskriterien / Kontraindikation gemal Herstellerangabe: Bedingt geeignet bei Dekubitus im
fortgeschrittenem Stadium. Randbedingungen fur Einsatz gemal Herstellerangabe: Druckverteilung und -
entlastung insbesondere zur Dekubitus-Prophylaxe und -Therapie bis einschlielich Dekubitusklasse 1
Zielgruppe: Siehe Indikation
Wirkprinzip: Druckverteilung und Entlastung

1)1103 38385 2) 1103 40405 3) 1103 40435 4) 1103
Artikelnummer: 42435 5) 1103 44435 6) 1103 46435 7) 1103 48435 8)

1103 50435

Male in Zentimeter (Breite x Tiefe x HOhe) 1) 38x38x5 2)
GroRe Sitzkissen: 40x40x5 3) 40x43x5 4) 42x43x5 5) 44x43x5 6) 46x43x5

7) 48x43x5 8) 50x43x5
Gewicht des Kissens: -
Material Kissen: Latex

Bezeichnung Bezug: Pneumolasticbezug



23 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Material Bezug:
Min. Patientengewicht:

max. Patientengewicht:

Lieferumfang:

Wiedereinsatz:
Wartungen:

Besonderheiten:

62% Polyurethan, 38% Polyester

40 Kilogramm

140 Kilogramm

1 Innenkern aus PU-Schaumstoff, fertig bezogen mit 1
Bezug 1 Gebrauchsanweisung (Version: 11.02.25-
70769)

Nein

Keine



24 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.01.2024

Bezeichnung: PneumoKiss Ausgleichsitzkissen Balance
Art.-Nr.: 110840405 110840435 110842435 110844435 110846435 110848435 110850435
Hersteller: Werkmeister GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Beschreibung / Aufbau / Wirkprinzip: Das Kissen besteht aus einem PU Schaumstoff, in den Bezug ist eine
Schaumstoffstruktur eingenaht, sodass es zu einer Riffelung des Bezugs kommt. In der Frontansicht ist das
Kissen kontouriert um den Durchhang einer Rollstuhlsitzbespannung auszugleichen. Das Kissen wird mit
einem Bezug geliefert. Einsatzbereich / Indikation: 1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung
der Kdrperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch Schadigung der
Koérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwir) am
Gesal3 - wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stuhlen oder in Rollstiihlen - gegebenenfalls
auch mit Unterstitzung - zu sitzen - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und
Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten
Stellen und zur Férderung der Wundheilung 2) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der
Korperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung)
mit langer andauernder Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/
Druckgeschwir am Gesal3 (dokumentiertes Dekubitusrisiko) - wenn die Versicherten noch in der Lage sind
zum Beispiel auf Stuhlen oder in Rollsttihlen - gegebenenfalls auch mit Unterstlitzung - zu sitzen - im
Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses zur Reduktion
der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines
Dekubitus/Druckgeschwrs Prazisierung: Dekubitus-Therapie bis einschlielich Dekubitusklasse 1
Ausschlusskriterien / Kontraindikation gemal Herstellerangabe: Bedingt geeignet bei Dekubitus im
fortgeschrittenem Stadium. Randbedingungen fur Einsatz gemal Herstellerangabe: Druckverteilung und -
entlastung insbesondere zur Dekubitus-Prophylaxe und -Therapie bis einschlielich Dekubitusklasse 1
Zielgruppe: Siehe Indikation
Wirkprinzip: Druckverteilung und Entlastung
Artikelnummer: 1) 1301 40436 2) 1301 44436 3) 1301 46436

MalRe in Zentimeter (Breite x Tiefe x Hohe) 1) 40 x 43 x

6:32)44x43x6:33)46x43x6:3

Gewicht des Kissens: -

GroRe Sitzkissen:

Material Kissen: PU-Schaumstoff

Bezeichnung Bezug: Pneumolasticbezug

Material Bezug: 62% Polyurethan, 38% Polyester
Min. Patientengewicht: 40 Kilogramm

max. Patientengewicht: 140 Kilogramm
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Produktmerkmale

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

1 Innenkern aus PU-Schaumstoff, fertig bezogen mit 1
Bezug 1 Gebrauchsanweisung (Version: 11.02.25-
70769)

Wiedereinsatz:

Es ist fUr den Wiedereinsatz geeignet.

Wartungen:

Keine Angaben

Besonderheiten:
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Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.01.2025

Bezeichnung: PneumokKiss Keilkissen
Art.-Nr.: 130640408, 130644438
Hersteller: Werkmeister GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Beschreibung / Aufbau / Wirkprinzip: Das Kissen besteht aus einem PU Schaumstoff, in den Bezug ist eine
Schaumstoffstruktur eingenaht, sodass es zu einer Riffelung des Bezugs kommt. Die Sitzflache ist keilférmig
gearbeitet. Das Kissen wird mit einem Bezug geliefert. Einsatzbereich / Indikation; 1) Beeintrachtigung des
Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der Haut- und Unterhaut
(Dekubitus/Druckgeschwir) am Gesal3 - wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stihlen oder in
Rollstihlen - gegebenenfalls auch mit Unterstlitzung - zu sitzen - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch
abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von Druck- und
Scherkraften an den druckexponierten Stellen und zur Férderung der Wundheilung 2) Beeintrachtigung des
Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit langer andauernder Druckexposition der Haut- und Unterhaut
und drohendem Dekubitus/ Druckgeschwiir am Gesal3 (dokumentiertes Dekubitusrisiko) - wenn die
Versicherten noch in der Lage sind zum Beispiel auf Stuhlen oder in Rollstihlen - gegebenenfalls auch mit
Unterstutzung - zu sitzen - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und
Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten
Stellen und Verhutung eines Dekubitus/Druckgeschwirs Prazisierung: Dekubitus-Therapie bis einschlief3lich
Dekubitusklasse 1 Ausschlusskriterien / Kontraindikation gemal? Herstellerangabe: Bedingt geeignet bei
Dekubitus im fortgeschrittenem Stadium. Randbedingungen fur Einsatz gemald Herstellerangabe:
Druckverteilung und -entlastung insbesondere zur Dekubitus-Prophylaxe und -Therapie bis einschlieRlich
Dekubitusklasse 1 Zielgruppe: Siehe Indikation

Wirkprinzip: Druckverteilung und Entlastung

Artikelnummer: 1) 1401 40436 2) 1401 44436

GroRe Sitzkissen: Mal3e in Zentimeter (Breite x Tiefe x HOhe) 1) 40x43x6:3
2) 44x43x6:3

Gewicht des Kissens: -

Material Kissen: PU-Schaumstoff

Bezeichnung Bezug: Pneumolasticbezug

Material Bezug: 62% Polyurethan, 38% Polyester

Min. Patientengewicht: 40 Kilogramm

max. Patientengewicht: 140 Kilogramm
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Produktmerkmale

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

1 Innenkern aus PU-Schaumstoff, fertig bezogen mit 1
Bezug 1 Gebrauchsanweisung (Version: 11.02.25-
70769)

Wiedereinsatz:

Das Produkt ist fur den Wiedereinsatz geeignet.

Wartungen:

Keine

Besonderheiten:
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Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.01.2026

Bezeichnung: Realex-Sitzkissen Nr. 2063R
110538385 110538386 110538388 110540405 110540406 110540408 110540435
110540436 110540438 110542435 110542436 110542438 110544435 110544436

Art.-Nr.:
110544438 110546435 110546436 110546438 110548435 110548436 110548438
110550435 110550436 110550438

Hersteller: Werkmeister GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Beschreibung / Aufbau / Wirkprinzip: Das Kissen besteht aus einem PU Schaumstoff und einem
viscoelastischem Schaumstoff, in den Bezug ist eine Schaumstoffstruktur eingenaht, sodass es zu einer
Riffelung des Bezugs kommit. Das Kissen wird mit einem Bezug geliefert. Einsatzbereich / Indikation: 1)
Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen
und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der Haut- und Unterhaut
(Dekubitus/Druckgeschwir) am Gesal3 - wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf StUhlen oder in
RollstUhlen - gegebenenfalls auch mit Unterstltzung - zu sitzen - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch
abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von Druck- und
Scherkraften an den druckexponierten Stellen und zur Férderung der Wundheilung 2) Beeintrachtigung des
Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit langer andauernder Druckexposition der Haut- und Unterhaut
und drohendem Dekubitus/ Druckgeschwiir am Gesal (dokumentiertes Dekubitusrisiko) - wenn die
Versicherten noch in der Lage sind zum Beispiel auf Stuhlen oder in Rollstihlen - gegebenenfalls auch mit
UnterstUtzung - zu sitzen - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und
Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten
Stellen und Verhltung eines Dekubitus/Druckgeschwiuirs Prazisierung: Dekubitus-Therapie bis einschlief3lich
Dekubitusklasse 1 Ausschlusskriterien / Kontraindikation gemal3 Herstellerangabe: Bedingt geeignet bei
Dekubitus im fortgeschrittenem Stadium. Randbedingungen fir Einsatz gemal Herstellerangabe:
Druckverteilung und -entlastung insbesondere zur Dekubitus-Prophylaxe und -Therapie bis einschlieBlich
Dekubitusklasse 1 Zielgruppe: Siehe Indikation
Wirkprinzip: Druckverteilung und Entlastung
Hohe 5 Zentimeter Hohe 6 Zentimeter Hohe 8 Zentimeter 1)
110538385 2) 1105 38386 3) 1105 38388 4) 1105 40405 5)
1105 40406 6) 1105 40408 7) 1105 40435 8) 1105 40436 9)
Artikelnummer: 110540438 10) 110542435 11) 1105 42436 12) 1105 42438
13) 110544435 14) 1105 44436 15) 1105 44438 16) 1105
46435 17) 1105 46436 18) 1105 46438 19) 1105 48435 20)
110548436 21) 1105 48438 22) 1105 50435 23) 1105 50436



29 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

GroRe Sitzkissen:

Gewicht des Kissens:
Material Kissen:
Bezeichnung Bezug:
Material Bezug:

Min. Patientengewicht:

max. Patientengewicht:

Lieferumfang:

Wiedereinsatz:
Wartungen:

Besonderheiten:

24)1105 50438

Mal3e in Zentimeter 1) 38x38x5 2) 38x38x6 3) 38x38x8 4)
40x40x5 5) 40x40x6 6) 40x40x8 7) 40x43x5 8) 40x43x6 9)
40x43x8 10) 42x43x5 11) 42x43x6 12) 42x43x8 13) 44x43%5
14) 44x43x6 15) 44x43%8 16) 46x43x5 17) 46x43x6 18)
46x43x8 19) 48x43x5 20) 48x43x6 21) 48x43%x8 22) 50x43x5
23) 50x43x6 24) 50x43x8

Viskoelastischer Schaumstoff + PU-Schaumstoff
Pneumolasticbezug

62% Polyurethan, 38% Polyester

40 Kilogramm

140 Kilogramm

1 Innenkern aus PU-Schaumstoff, fertig bezogen mit 1 Bezug
1 Gebrauchsanweisung (Version: 11.02.25-70769)
Nein

Keine
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Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.01.2027

Bezeichnung: Pneumokiss-Kaltschaum-Sitzkissen RG 40
110238383 110238384 110238385 110238386 110240403 110240404 110240405
110240406 110240433 110240434 110240435 110240436 110242433 110242434

Art.-Nr.: 110242435 110242436 110244433 110244434 110244435 110244436 110246433
110246434 110246435 110246436 110248433 110248434 110248435 110248436
110250433 110250434 110250435 110250436

Hersteller: Werkmeister GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Beschreibung / Aufbau / Wirkprinzip: Das Kissen besteht aus einem PU Schaumstoff mit einem
Raumgewicht von 40, in den Bezug ist eine Schaumstoffstruktur eingenaht, sodass es zu einer Riffelung des
Bezugs kommt. Das Kissen wird mit einem Bezug geliefert. Einsatzbereich / Indikation: 1) Beeintrachtigung
des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der Haut- und Unterhaut
(Dekubitus/Druckgeschwir) am Gesal3 - wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf StUhlen oder in
RollstUhlen - gegebenenfalls auch mit Unterstlitzung - zu sitzen - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch
abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von Druck- und
Scherkraften an den druckexponierten Stellen und zur Férderung der Wundheilung 2) Beeintrachtigung des
Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitadtseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit langer andauernder Druckexposition der Haut- und Unterhaut
und drohendem Dekubitus/ Druckgeschwiir am Gesald (dokumentiertes Dekubitusrisiko) - wenn die
Versicherten noch in der Lage sind zum Beispiel auf Stuhlen oder in Rollstihlen - gegebenenfalls auch mit
Unterstltzung - zu sitzen - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und
Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten
Stellen und Verhltung eines Dekubitus/Druckgeschwurs Prazisierung: Dekubitus-Therapie bis einschlief3lich
Dekubitusklasse 1 Ausschlusskriterien / Kontraindikation gemal3 Herstellerangabe: Bedingt geeignet bei
Dekubitus im fortgeschrittenem Stadium. Randbedingungen fir Einsatz gemald Herstellerangabe:
Druckverteilung und -entlastung insbesondere zur Dekubitus-Prophylaxe und -Therapie bis einschlieBlich
Dekubitusklasse 1 Zielgruppe: Siehe Indikation
Wirkprinzip: Druckverteilung und Entlastung
Hoéhe 3 Zentimeter Hohe 4 Zentimeter Hohe 5 Zentimeter
Hohe 6 Zentimeter 1) 1102 38383 2) 1102 38384 3) 1102 38385
4) 1102 38386 5) 1102 40403 6) 1102 40404 7) 1102 40405 8)
1102 40406 13) 1102 40433 14) 1102 40434 15) 1102 40435 16)
110240436 17) 110242433 18) 1102 42434 19) 1102 42435 20)
1102 42436 21) 1102 44433 22) 1102 44434 23) 1102 44435 24)

Artikelnummer:
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Produktmerkmale

GroRe Sitzkissen:

Gewicht des Kissens:
Material Kissen:
Bezeichnung Bezug:
Material Bezug:

Min. Patientengewicht:

max. Patientengewicht:

Lieferumfang:

Wiedereinsatz:
Wartungen:
Besonderheiten:

1102 44436 25) 1102 46433 26) 1102 46434 27) 1102 46435 28)
1102 46436 29) 1102 48433 30) 1102 48434 31) 1102 48435 32)
1102 48436 33) 1102 50433 34) 1102 50434 35) 1102 50435 36)
110250436

MaRe in Zentimeter 1) 38x38x3 2) 38x38x4 3) 38x38x5 4)
38x38x6 5) 40x40x3 6) 40x40x4 7) 40x40x5 8) 40x40x6 13)
40x43x3 14) 40x43x4 15) 40x43x5 16) 40x43%6 17) 42x43x3 18)
42x43%x4 19) 42x43x5 20) 42x43x6 21) 44x43x3 22) 44x43x4 23)
44x43x5 24) 44x43x6 25) 46x43x3 26) 46x43x4 27) 46x43x5 28)
46x43x6 29) 48x43x3 30) 48x43x4 31) 48x43x5 32) 48x43x6 33)
50x43x3 34) 50x43x4 35) 50x43x5 36) 50x43x6
PU-Schaumstoff

Pneumolasticbezug

62% Polyurethan, 38% Polyester

40 Kilogramm

140 Kilogramm

1 Innenkern aus PU-Schaumstoff, fertig bezogen mit 1 Bezug 1
Gebrauchsanweisung (Version: 11.02.25-70769)

Nein

Keine



32 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.02.1028

Bezeichnung: PneumoKiss Sandwich-Ausgleichskissen
Art.-Nr.: 130640408 130644438
Hersteller: Werkmeister GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Beschreibung / Aufbau / Wirkprinzip: Das Kissen besteht aus einem Kaltschaumstoff mit einem integrierten
Gelkern, in den Bezug ist eine Schaumstoffstruktur eingendht, sodass es zu einer Riffelung des Bezugs
kommt. In der Frontansicht ist das Kissen kontouriert um den Durchhang einer Rollstuhlsitzbespannung
auszugleichen. Das Kissen wird mit einem Bezug geliefert. Einsatzbereich / Indikation: 1) Beeintrachtigung
des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der Haut- und Unterhaut
(Dekubitus/Druckgeschwir) am Gesal3 - wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stihlen oder in
Rollstihlen - gegebenenfalls auch mit Unterstlitzung - zu sitzen - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch
abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von Druck- und
Scherkraften an den druckexponierten Stellen und zur Férderung der Wundheilung 2) Beeintrachtigung des
Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch
Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit langer andauernder Druckexposition der Haut- und Unterhaut
und drohendem Dekubitus/ Druckgeschwir am Gesal3 (dokumentiertes Dekubitusrisiko) - wenn die
Versicherten noch in der Lage sind zum Beispiel auf Stuhlen oder in Rollstihlen - gegebenenfalls auch mit
UnterstUtzung - zu sitzen - im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und
Versorgungsprozesses zur Reduktion der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten
Stellen und Verhutung eines Dekubitus/Druckgeschwirs Prazisierung: Dekubitus-Therapie bis einschlief3lich
Dekubitusklasse 1 Ausschlusskriterien / Kontraindikation gemaR Herstellerangabe: Bedingt geeignet bei
Dekubitus im fortgeschrittenem Stadium. Randbedingungen fur Einsatz gemald Herstellerangabe:
Druckverteilung und -entlastung insbesondere zur Dekubitus-Prophylaxe und -Therapie bis einschlielich
Dekubitusklasse 1 Zielgruppe: Siehe Indikation

Wirkprinzip: Druckverteilung und Entlastung

Artikelnummer: 1) 1306 40408 2) 1306 44438

GroRe der Kissen: Mal3e in Zentimeter (Breite x Tiefe x Hohe) 1) 40 x 40 x
8:42)44x 43 x 8:4

Gewicht Kissen: -

Material Kissen: Kaltschaum-Gel-Kombination

Bezeichnung Bezug: Pneumolasticbezug

Material Bezug: 62% Polyurethan, 38% Polyester

Min. Patientengewicht: 40 Kilogramm

max. Patientengewicht: 140 Kilogramm
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Produktmerkmale

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Innenkern aus Kaltschaumstoff mit Gel-Einlage, fertig
bezogen mit 1 Bezug 1 Gebrauchsanweisung (Version:
11.02.25-70769)

Wiedereinsatz:

Es ist fir den Wiedereinsatz geeignet.

Wartungen:

Keine
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Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.04.3002

Bezeichnung: Distance 3D
Art.-Nr.: 110840405 110840435 110842435 110844435 110846435 110848435 110850435
Hersteller: Werkmeister GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Sitzkissen mit einer unstrukturierten ebenen Sitzflache, bestehend aus einer oberen und unteren
Schaumstoffplatte, welche Uber ein mittleres Abstandsgewirk unlésbar miteinander verbunden sind. Das
Kissen ist von einem atmungsaktiven Bezug aus Abstandsgewirk umgeben. Indikationen fir die das Produkt
aufgenommen wurde: 1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch
Mobilitatseinschrankungen und/oder durch Schadigung der Kdrperwahrnehmung) mit Druckschadigung
der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwtir) am Gesal? - wenn die Versicherten noch in der Lage
sind zum Beispiel auf Stihlen oder in Rollstihlen - gegebenenfalls auch mit Unterstitzung - zu sitzen - im
Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses zur Reduktion
der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten Stellen und zur Férderung der
Wundheilung bis einschlieBlich Dekubitusklasse 1 2) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung
der Korperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch Schadigung der
Koérperwahrnehmung) mit langer andauernder Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem
Dekubitus/ Druckgeschwir am Gesal? (dokumentiertes Dekubitusrisiko) - wenn die Versicherten noch in der
Lage sind zum Beispiel auf Stuhlen oder in Rollstlihlen - gegebenenfalls auch mit Unterstlitzung - zu sitzen -
im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses zur
Reduktion der Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten Stellen und Verhitung eines
Dekubitus/Druckgeschwurs bis einschlielich Dekubitusklasse 1 Kontraindikationen: - Bedingt geeignet bei
Dekubitus im fortgeschrittenem Stadium. Die Warnhinweise (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation
Wirkprinzip: Druckentlastung

1108 40405, 1108 40435, 1108 42435, 1108 44435, 1108

46435, 1108 48435, 1108 50435

1108 40405: 5,5 x 40 x 40 Zentimeter 1108 40435: 5,5 x 40

x 43 Zentimeter 1108 42435: 5,5 x 42 x 43 Zentimeter 1108
GroRe Kissen (HxBxT): 44435:5,5x44 x 43 Zentimeter 1108 46435: 5,5 x 46 x 43

Zentimeter 1108 48435: 5,5 x 48 x 43 Zentimeter 1108

50435: 5,5 x50 x 43 Zentimeter
Gewicht des Kissens: 0,7 bis 1,05 Kilogramm

Artikelnummer:

L Schaumstoffplatten: 100 Prozent Polyether-Schaum
Material Kissen: )
Abstandsgewirk: 100 Prozent Polyester

Bezeichnung Bezug: Bezug: 62 Prozent Polyurethan, 38 Prozent Polyester
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Produktmerkmale

Min. Patientengewicht:

max. Patientengewicht:

Lieferumfang:

Wiedereinsatz:
Wartungen:
Besonderheiten:

40 Kilogramm

200 Kilogramm

- Sitzkissen gemal3 oben genannter Spezifikation - Bezug -
Gebrauchsanweisung (Version: 12.02.25-70769)

Es ist fUr den Wiedereinsatz geeignet.

Keine Angaben



36 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.99.04.5001

Bezeichnung: lisa-signolux Empfanger T connect
Art.-Nr.: A-2676-0
Hersteller: Humantechnik GmbH

Produktmerkmale

Der lisa-signolux T connect ist eine Systemkomponente des Medizinproduktes lisa-signolux Empfanger T (A-
2617-0; HMV: 13.99.04.2030) ein Signalempfanger mit optischer Signalausgabe. Als Sonderzubehdr, nichtim
Lieferumfang enthalten, kann z. B. ein Vibrationskissen oder eine Vibrationsanlage als taktiles
Ausgabemedium angeschlossen werden. Der lisa-signolux T connect arbeitet im Akkubetrieb (Netzteil im
Lieferumfang enthalten). Werden Funksignale, die von lisa-signolux- Sendern ausgesendet wurden,
empfangen, dann werden optische Signale ausgegeben. Die erweiterte ,,connect - Funktion” ermoglicht die
leichte Einbindung von modernen, mobilen Endgeraten. Gleichzeitig knnen im lisa-signolux-System
erkannte Funksignale, Uber den lisa-signolux T connect und Uber eine auf dem Smartphone installierte
Humantechnik App, weltweit erkannt werden. Ein starkes LED- Licht blinkt im Rhythmus. Zur
Unterscheidung der eingehenden Sendersignale signalisiert das LED- System die Art des gemeldeten Signals
mittels Ereignissymbole unterschiedlich farbiger Signale. Es kénnen 8 unterschiedliche
Signale/Ereignissymbole dargestellt werden. Die Sendesignale werden mit einem vorbestimmten Symbol
(Automatische Sendeerkennung) dargestellt. Nach Erkennung der Information kann mit Druck auf die
Funktionstaste das aktive Signal und die Anzeigensymbole abgeschaltet werden. Eine Besonderheit im lisa-
signolux- Funksystem ist die Festlegung eines individuellen Anzeigesymbols (aus den vorhandenen 8) durch
einfache, manuelle Programmierung. Indikation fir die das Produkt aufgenommen wurde: Taubheit, an
Taubheit grenzende Schwerhdrigkeit sowie im begriindeten Einzelfall hochgradige Schwerhdrigkeit, wenn
akustische Signale (z. B. Turklingel, Babyschreie) nicht ausreichend wahrgenommen werden kénnen
Kontraindikationen: Keine spezifischen Angaben durch den Hersteller Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe
Indikation wofur das Produkt aufgenommen wurde

Gewicht Gerat: 250 Gramm

Mafe (HxBXxT): Hohe 143 Zentimeter, Durchmesser 80 Millimeter
10-30 Grad Celsius, optimale Umgebungstemperatur:

Arbeitsbereich: 25 Grad Celsius, weniger als 90 Prozent Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Stromversorgung: Akkubetrieb

Leistungsaufnahme: 0,8 Watt

Schutzklasse: IP 20, elektrische Sicherheit: Schutzklasse 2

Funkfrequenz: 868,425 Megahertz

Funkreichweite: bis zu 200 Meter Freiflache, bis 80 Meter in Gebauden

Erwartete Lebensdauer: ca. 10Jahre
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Produktmerkmale

4 x AAA NiHM 1,2 Volt HRO3 Akkus, Netzteil 230 Volt /
7,5 Volt DC 1500 Milliamper
Lieferumfang: 1 x Empfanger T Connect, A-2676 4 x NiMH-Akkus Typ AAA 1 x Netzteil 1 x
Bedienungsanleitung 1 x Garantiekarte

Lieferumfang:
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Produktgruppe 14 Inhalations- und Atemtherapiegerate

Positionsnummer: 14.24.01.6002

Bezeichnung: Inhalator Medel Air Mini
Art.-Nr.: 604.27
Hersteller: BEURER GmbH

Produktmerkmale

Zweckbestimmung: Inhalation von Medikamenten zur Behandlung der unteren und oberen Atemwege
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Applikation von Medikamenten bei: «
Erkrankungen der oberen Atemwege « Nasenschleimhautentztiindung « Allergische
Nasenschleimhautentzindung « Nasennebenhdhlenentztindung « Entziindung der Rachenschleimhaut ¢
Kehlkopfentzindung und Erkrankungen der unteren Atemwege, Lungenerkrankungen « Bronchialasthma ¢
Bronchitis « COPD (chronisch obstruktive Lungenerkrankung) « Bronchiektasie « Akute Tracheobronchitis ¢
Mukoviszidose « Lungenentztindung Der Vernebler ist nicht fur die Behandlung lebensbedrohlicher
Zustande bestimmt. Dieses Gerat darf nicht von Kindern unter 12 Jahren sowie von Personen mit
verringerten physischen, sensorischen (z.B. Schmerzunempfindlichkeit) oder mentalen Fahigkeiten oder
Mangel an Erfahrung und Wissen benutzt werden, es sei denn, sie werden beaufsichtigt oder bezlglich des
sicheren Gebrauchs des Gerates unterwiesen und die daraus resultierenden Gefahren werden verstanden.
Das Gerat darf nicht bei Personen eingesetzt werden, die beatmet werden und/oder nicht bei Bewusstsein
sind. Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu
beachten. Zielgruppe: Eigenanwendung des Inhalators bei Personen ab 12 Jahren - siehe Indikationen sowie

Kinder ab 2 Jahren unter Aufsicht Erwachsener.

Geratetyp: Medel Air Mini
Stromversorgung: 230V~; 50 Hz

Akku Ladedauer: N/A

Akku Betriebsdauer: N/A

Gewicht: 0,85kg+0,2 kg
Leistungsaufnahme: 230 VA
Abmessungen(LxBxH): 138,6 x 116 x 88,4 mm
Schalldruckpegel: ca.52 dBA

Teilchenspektrum:

Wartung/Wartungszyklus:

Partikelgréf3e (MMAD): 4,01 um
200 Betriebsstunden/ 1 Jahr

(1SO 27427): ja
Betriebsdruck: ca.0,35-0,8 bar
(DIN EN 13544-1): nein
Aerosolabgaberate: 0,02 ml/min
Aerosolabgabe: 0,70 ml
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Produktmerkmale

Fullmenge Vernebler:

Erwartete Lebensdauer:

Verneblerleistung:
Lieferumfang:
Nutzungsdauer:

Schutzart IP:

Materialien:

max. 6 mlmin. 2 ml

7 Jahre

Medikamentenfluss ca. 0,3 ml/min

1 xInhalator 1 x Vernebler 1 x Druckluftschlauch 1
X Mundstuck 1 x Erwachsenenmaske 1 x
Kindermaske 5 x Ersatzfilter

<=30 Minuten

KA.

ABS, PP, PVC, PC, Polyester, Cotton
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.05.3016

Bezeichnung: CAREFLOW UB750A Steriler 1-Kammer Beinbeutel
Art.-Nr.: 04/01/750A/70/GHC
Hersteller: Hangzhou Primecare Medical Co., Limited

Produktmerkmale

Urin-Beinbeutel aus PVC, mit Rickflusssperre und einem Ablassventil, Vliesbeschichtung, 750 ml Volumen,
steril. Artikelnummer Schlauchlange 04/01/750A/70/GHC 70 Zentimeter
GrofRRen: 70 Zentimeter Schlauchlange
Volumen: 750 Milliliter
Patienten mit liegendem Blasenverweilkatheter. perkutaner
Zielgruppe (Anwender/Nutzer):  Nierenfistel oder Urinalkondom zum Sammeln des abgeleiteten Urins
mittels Urindrainagesystems
Zweckbestimmung des ] ) ) )
Produktes: Urindarinagesysteme und -beutel zur Kennektion an sterile Katheter

L Zur Aufnahme von Urin bei Versorgung mit ableitenden

Indikation des Produktes: ) )
Inkontinenzhilfen

Bestehende Anwendungsrisiken Absolute Kontraindikationen sind nicht bekannt. Die Warnhinweise

und Kontraindikationen: der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Lieferumfang: Verpackungseinheit 50 Stuck steril verpackt Gebrauchsanleitung (Stand: Rev.007/07.2024)
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Produktgruppe

Positionsnummer:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

15 Inkontinenzhilfen

15.25.19.2002

Bezeichnung: Perifit Care+
Art.-Nr.: 3770014642172
Hersteller: X6 Innovations SAS

Produktmerkmale

Biofeedbackgerat mit Vaginalsensoren zum Training der Beckenbodenmuskulatur, kontrollier- und

steuerbar Uber eine Applikation (App) fur das vorhandene Anzeigegerat. Material: Medizinisches Silikon Das

Anzeigegerat, zum Beispiel Smartphone oder Tablet, ist nicht Bestandteil des Hilfsmittels, sondern stellt

einen Gebrauchsgegenstand des taglichen Lebens dar.

Zweckbestimmung
des Produktes:

Lieferumfang:

Abmessung (Lange x
Breite x H6he):
Gewicht:
Einsatzbereich:
Programme:
Sonderfunktionen:
Sicherheitssystem:
Alarme:

Speicher:

Stromversorgung:

Batterielebensdauer:

Wasserdichtigkeit:
Schnittstelle:
Zielgruppe:

Indikation des
Produktes:

Biofeedbackgerat mit Vaginalsensoren zum Training der Beckenbodenmuskulatur

Artikelnummer: 3770014642172 Lieferumfang: 1 Beckenbodentrainer 1
Gebrauchsanweisung (TF-IFU-PER002-A-v20240702 Stand: 02.07.2024) 1 Sofware
(App) "Perifit Care" (V4.120.0)

8,8cmx2,9cm, Lange Antenne 11,7 cm

40¢g

Biofeedbackgerat mit Vaginalsensoren zum Training der Beckenbodenmuskulatur
Kegel-Ubungen

n.A.

n.A.

n.A.

n.A.

Batteriespannung: 3V / Batteriekapazitat: 220 mAh

integrierten Batterie 5 Jahre

Perifit Care+ ist fr die vaginale Anwendung durch Erwachsene bestimmt.
Indikation fiir die das Produkt aufgenommen wurde: Belastungsinkontinenz oder
Stuhlinkontinenz Voraussetzung ist eine facharztliche Diagnostik und eine
nachvollziehbar dokumentiert aussichtsreich verlaufene Testphase in der
Arztpraxis, der Rehabilitationseinrichtung oder einer Spezialambulanz.
Kontraindikationen: In den folgenden Situationen raten wir Ihnen von der Nutzung
von Perifit Care+ ab: - Bei ungewohnlichem Vaginalausfluss (blutend oder nicht),
einschlie3lich Blutungen nach dem Geschlechtsverkehr, Hamaturie (Blut im Urin)
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Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

oder Blutungen aus dem Anus, - Bei starken Rickenschmerzen, die die Einnahme
von Schmerzmitteln erfordern. - Wenn Sie kurzlich operiert wurden. - Bei
Symptomen einer Blasen-, Vaginal- oder Harnwegsinfektion. - Bei Vorgeschichte
von Harnverhalt oder entsprechenden Symptomen. - Wahrend der
Schwangerschaft. - Innerhalb der ersten 6 Wochen nach einer Entbindung. - Bei
neurologischen Problemen wie Schwierigkeiten bei der Muskulaturkontrolle,
Taubheit und Verlust der Sensibilitat. - Bei schweren Beckenschmerzen oder
Muskelkrampfen, neuen Schmerzen nach der Menopause oder bei Geschwuren
oder Kndéten im Beckenbereich. - Bei einem hypertonen Beckenboden
(UbermaRige Verspannung der Beckenbodenmuskulatur) oder bei Vaginismus. -
Bei moderatem bis schwerem Prolaps ohne vorherige medizinische Beratung. -
Wenn Sie gegen medizinisches Silikon allergisch sind. Die Verwendung von Perifit
Care+ kann sich nachteilig auf etwaige Grunderkrankungen auswirken. Wenn Sie
unter einer Grunderkrankung leiden oder einer der obigen Punkte auf Sie zutrifft,
konsultieren Sie einen Arzt, bevor Sie Perifit Care+ verwenden. Die
Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.
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Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:
Art.-Nr.:
Hersteller:

Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

15 Inkontinenzhilfen

15.25.21.0016

Dr. Arabin Hybrid Pessar

AHYPNO55, AHYPNO60, AHYPNO65, AHYPNO70, AHYPNO75, AHPYNOSO
Dr. Arabin GmbH & Co.KG

Pessar aus Silikon in sechs Grol3en (55/60/65/70/75/80 Millimeter) Artikelnummer: AHYPNO55 AHYPNO60
AHYPNO065 AHYPNO70 AHYPNO75 AHYPNOS8O Hybrid Pessare liegen ventral auf der Symphyse und sttitzen
so ventrale Senkungen (Cystocelen) gut. Die in die Wande eingebauten Vertiefungen bauen einen Vakuum-

oder Saugnapf-Effekt auf und stitzen dadurch laterale Defekte.

Lange in Zentimeter:

Durchmesser in
Zentimeter:
Gewicht:

Zielgruppe
(Anwender/Nutzer):

Zweckbestimmung
des Produktes:

Indikation des
Produktes:

Bestehende
Anwendungsrisiken
und

55/60/65/70/75/80 Millimeter

15/18/23/29/34/39 Gramm
Es darf nur von ein und derselben Patientin verwendet werden

Angabe des Herstellers in der Gebrauchsanweisung: Zweckbestimmung ist die
Abstutzung innerer Organe und einer Linderung von Druck- bzw.
Inkontinenzbeschwerden, die auch wahrend der Schwangerschaft und im
Wochenbett auftreten oder dann, wenn andere Pessare schlecht halten.
Produktartindikation fiir die das Hilfsmittel aufgenommen wurde: Bei Deszensus
bedingt gesicherter weiblicher Belastungsinkontinenz und/oder bei
Inkontinenzrezidiven nach OP, Kontraindikation zur oder Ablehnung der OP.

Bei Patientinnen, die pflegebedurftig oder nichtin der Lage sind, auf regelmaliges
Wechseln zu achten, kann eine Pflegekraft oder ein Familienmitglied in die
Handhabung des Wechselns integriert werden. Eine Allergie gegen Silikon ist
extrem selten, ware aber eine Kontraindikation. Aktive Infektionen, darunter auch
entzindliche Erkrankungen der Scheide oder des Beckens, schliel3en die
Verwendung eines Pessars aus, bis die Infektion abgeklungen ist. Bei
Schwangeren sind aktive Wehen, Geburtsbeginn und ein vorzeitiger
Blasensprung, post partum sind Plazentareste, vaginale Odembildung oder

Kontraindikationen:

Nahtdehiszenzen Kontraindikationen. Patientinnen, die Ratschlage nicht
verstehen, ignorieren oder nicht nachbeobachtet werden kdnnen, sollten kein
Pessar erhalten. Dann muss mit dem behandelnden Arzt besprochen werden, ob
auf ein anderes Modell gewechselt oder eine andere Behandlung durchgefuhrt
werden muss. Die Warnhinweise der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

Lieferumfang: 1 Pessar Gebrauchsanweisung (Stand: REV 06/ Datum: 01-01-2025)



44 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 16 Kommunikationshilfen

Positionsnummer: 16.99.03.1040

Bezeichnung: Voicepad SC mit Predictable
Art.-Nr.: 2036
Hersteller: RehaMedia GmbH

Produktmerkmale

Voicepad SC mit Predictable Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Einschrankungen der
kognitiv-sprachlichen Funktionen, der Stimm- oder der Sprechfunktion bzw. eine Kombination aus diesen
Die oben aufgefUhrten Einschrankungen, die zu einer unzureichenden oder fehlenden
Lautsprachproduktion fuhren, kommen bei den unterschiedlichsten neurologischen, onkologischen und
psychischen Erkrankungen vor (z. B. Uberwiegend motorische Aphasie, schwere Dysphonie und Aphonie,
schwere Dysarthrie und Anarthrie, Amyotrophe Lateralsklerose, infantile Cerebralparese). Dynamische
Systeme mit Schrifteingabe kommen in Betracht, wenn die Eingabe ins System und das Konzept der
Schriftsprache vom Versicherten beherrscht wird. Kontraindikationen: Die
Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu
beachten. Zielgruppe: Medizinische Laien, siehe Indikation woflr das Produkt aufgenommen wurde.

Bildschirm: 10.9 Zoll Multi-Touch Display

Bildschirmauflosung: 2360 x 1640 Pixel bei 264 Pixeldichte

Abmessung (BxHxT): 271 Millimeter mal 202 Millimeter mal 20-69 Millimeter

Gewicht: 1018 Gramm

Lautsprecher: integrierte Stereo-Lautsprecher (regelbar)

Mikrofon: Zwei Mikrofone fur Anrufe, Video- und Audioaufnahmen

Kamera: Riickkamera 12 MP Weitwinkel-Kamera, Frontkamera
Querformat 12MP Center Stage Kamera

Anschlusse: USB-C

Akku: Integrierte wiederaufladbare Lithium-Polymer-Batterie

Akkulaufzeit: bis zu 10 Std.

Betriebssystem: iPad OS
Voicepad SC mit Predictable, mit Displayschutzfolie, 64GB

Lieferumfang: Speicher, Transporttasche, Tragegurt, Netzeil mit Kabel,
Bedienungsanleitungen (digital auf USB Stick)

Software: Predictable DE

Ausfihrung,,NuVoice ": Sprachsynthese: NuVoice

Lieferumfang: Voicepad SC mit Predictable mit Displayschutzfolie, 64GB Speicher, Artikelnummer: 2036,
Basis UDI-DI: 111757240441 Transporttasche, Tragegurt, Netzeil mit Kabel, Bedienungsanleitungen (digital
auf USB Stick)
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Produktgruppe 16 Kommunikationshilfen

Positionsnummer: 16.99.05.3004

Bezeichnung: MATRIX AAC
Art.-Nr.: MATRIX AAC
Hersteller: Dialog Ausili S.r.l.

Produktmerkmale

MATRIX AAC - Kommunikationssoftware ist eine behinderten gerecht gestaltete Softwareplattform
(Anbindung Augensteuerung, Farbgebung, Gréf3e von Rastern, Scanning etc), welche es ermdglicht tber
unterschiedlichen Medien (Social Media, Internet etc.) zu kommunizieren aber auch unterschiedlichen
Produkte anzusteuern (Fernbedienungen, Umfeldsteuerung, Augensteuerung, Smart-Devices etc.)
Voraussetzung ist das Betriebssystem Microsoft Windows. Die Software beinhaltet unteranderem folgende
Ausstattungsmerkmale: - Kommunikation basierend auf dem Schreiben von Kurzmitteilungen und
vollstandigen Dokumenten - Schnelle Kommunikation basierend auf Symbolen und vorgefertigten
Nachrichten - Die vollstandige Verwaltung des Windowssystems und aller mit dem PC gelieferter Software -
Einfache Zuganglichkeit zum Internet - Erleichterter Zugriff auf Mails - Das Senden und Empfangen von SMS
(entweder Uber das Internet und Dienste, die dies ermdglichen, oder Gber Bluetooth-Verbindungen zu
einem Mobiltelefon - Vollstandig autonome Nutzung des PCs in einer Desktopumgebung dank der
vorhandenen Hilfsmittel z. B. die sogenannte ,Progressiv Lens” DarlUber hinaus bietet die Software folgende
Nutzungsmoglichkeiten: - Verflugbarkeit von vordefinierten und anpassbaren Satzarchiven Indikationen fir
die das Produkt aufgenommen wurde: Wenn nur mithilfe dieser Software das Hilfsmittel zielgerichtet
betrieben werden kann. Zielgruppe: Es gibt keine Einschrankungen im Bezug auf Geschlecht, alter, Gewicht,
Pathologie, andere Faktoren die oben nicht berUcksichtigt wurden, aber nitzlich sind um die Zielgruppe
einzugrenzen und die Einschrankungen des Produktes detailliert zu beschreiben. Gebrauchsanweisung:
MAAC-3105/23 ED. 01 REV.01 31. MAI 31 2023
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Produktgruppe 18 Kranken-/ Behindertenfahrzeuge

Positionsnummer: 18.46.06.0017

Bezeichnung: eFOLDi Navigator power chair
Art.-Nr.: STPC-A
Hersteller: Sun Tech UK Ltd.

Produktmerkmale

Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der
Mobilitat/des Gehens bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a.
Amputation, Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstorungen) -
Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande - Bei ausreichender
Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit - Zur Sicherung der Mobilitat im Innenbereich Eine Versorgung
mit einem zerlegbaren / faltbaren Elektrorollstuhl fir den Innenraum ist nur dann angezeigt, wenn die
Benutzung manueller Rollstihle aufgrund der Behinderung nicht mehr méglich oder nicht ausreichend
zweckmalig ist und der Elektrorollstuhl sachgerecht bedient werden kann. Vor der Versorgung mit einem
zerlegbaren / faltbaren Elektrorollstuhl fir den Innenbereich ist zu prifen, ob ein Elektrorollstuhl fur den
Innenbereich oder Elektrorollstuhl fir den Innen- und AuBenbereich (kombinierte Versorgung) nicht die
sinnvollere Alternative darstellt. Die Versorgung mit einem zerlegbaren / faltbaren Elektrorollstuhl fur den
Innenbereich kann aufgrund der eingeschrankten Anpassung an die Bedurfnisse der Versicherten oder des
Versicherten nicht grundsatzlich die Versorgung mit einem Elektrorollstuhl fir den Innenbereich ersetzen.
Kontraindikationen: Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe Indikation woflir das Produkt

aufgenommen wurde.

Breite: 59 Zentimeter
Sitzbreite: 45 Zentimeter
Hoéhe: 89 Zentimeter
Sitztiefe: 35 Zentimeter
Lange: 108 Zentimeter
Sitzhohe: 50 Zentimeter
Sitzwinkel: 3Grad
Rickenhéhe: 40 Zentimeter
Riuckenwinkel: 12 Grad
Sitzneigung: 3°
Gesamtbreite: 59cm

14 Kilogramm (mit Akku), 12,4 Kilogramm (ohne
Akku)

zul. Nutzergewicht: 120 Kilogramm

Leergewicht:
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Produktmerkmale

Bereifung hinten: 30 Zentimeter

Bereifung vorne: 20 Zentimeter

Antrieb: 2 x 180 Watt, 24 VDC
Batterien: 10Ah 24VDC Lithium-lonen
Bremsen: Elektromagnetische Bremse
Fahrsitz: nein

Steuerung: Joystick

Kraftknoten: nein

Batterie: 10Ah 24VDC Lithium-lonen
Anwendungsklasse: A

Reichweite: 13 Kilometer
Geschwindigkeit: 6 Kilometer pro Stunde

Beleuchtung:

Steigfahigkeit: 6 Grad

Standardlieferumfang eines Elektrorollstuhls: 1 Elektrorollstuhl eFoldi mit 1 x 10 Ah Lithium-lonen-Akku,
Artikelnummer: Model: STPC-A, SKU:(SUN0359), Basis UDI-DI: 5065002287SUN035984 1 x Lithium-lonen-
Ladegerat, 2 x Anti-Kipp-Rader 1 x Handbuch fir den Navigator Elektrorollstuhl 1 x Kurzanleitung fir den

Navigator Elektrorollstuhl
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Produktgruppe 18 Kranken-/ Behindertenfahrzeuge

Positionsnummer: 18.50.03.0269

Bezeichnung: AS[advanced]
Art.-Nr.: 180260
Hersteller: DIETZ GmbH

Produktmerkmale

Faltbarer Aluminiumrahmen mit Doppelkreuzstrebe. Rahmentyp S mit abschwenkbaren oder Rahmentyp F
mit fixierten BeinstUtzen. Nachspannbare Sitzbespannung, Anpassriucken mit atmungsaktiver, gepolsterter
Rickenbespannung, abnehmbare Antriebsrader mit Luftbereifung oder pannensicherer Bereifung und
Greifreifen. Der Hinterradadapter ist stufenlos einstellbar. Radsturz und Vorspurkorrektur méglich.
Verstellbare Schwenkrader, Rickenwinkel fest oder werkzeuglos verstellbar. Verschiedene Schiebegriffe,
austauschbare Seitenteil, unterschiedliche Fu3platten abschwenk- und abnehmbar, Unterschenklelange
einstellbar. Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Erhebliche Beeintrachtigung der
Mobilitat/des Gehens bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a.
Amputation, Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstorungen) -
Bei ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande - Zur Sicherung der Mobilitatim
Innen- und AuRRenbereich Die Versorgung mit einem Adaptivfaltrollstuhl ist erforderlich, wenn die Anpass-
und Verstellmdglichkeiten von Leichtgewicht-Standardgreifreifenrollstihlen nicht ausreichen.
Kontraindikationen: Dieses Produkt darf nicht verwendet werden bei: « Wahrnehmungsstérungen ¢ starken
Gleichgewichtsstorungen « Gliedmalenverlust an beiden Armen « Gelenkkontrakturen / Gelenkschaden an
beiden Armen « Sitzunfahigkeit « verminderter oder nicht ausreichender Sehkraft Zielgruppe: Medizinischer
Laie, siehe Indikation wofur das Produkt gelistet wurde

Sitzbreite:
Sitztiefe:
Sitzhohe:

Sitzwinkael:

Riickenhohe:

Ruckenwinkel:

Leergewicht:

zul. Nutzergewicht:

Kraftknoten:
Fahrsitz:

Gesamtbreite:

34 bis 50 Zentimeter

36 bis 56 Zentimeter

39 bis 54 Zentimeter

ergibt sich aus der Einstellung der Sitzh6he
vorne/hinten

32 bis 50 Zentimeter

-10 bis +10 Grad (in Schritten von 5 Grad) feste Winkel
//-10 bis +30 Grad (in Schritten von 10 Grad) verstellbar
Uber ein Zugband

11,5 bis 14,7 Kilogramm

125 Kilogramm

Nein

individuell anpassbar

53- 69 Zentimeter
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Produktmerkmale

Bereifung hinten:
Radsturz:
Bereifung vorne:

Bremse:

Anwendungsklasse:

Lieferumfang:

Art.-Nr.:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

22x1Zoll/24x1Zoll/26x 1 Zoll
0 Grad, 1 Grad, 2 Grad, 3 Grad
4/5/6/7Zoll

Feststellbremese, Trommelbremse

1 Sitzeinheit aus Sitzbreite/ Sitztiefe Uber eine
Kreuzstrebe faltbar, Antriebsrader mit Greifreifen,
Lenkrader, Sitzbespannung, Sitzkissen, Anpassriicken
atmungsaktiv, Beinsttitzen inkl. FuBBplatten, Seitenteile
180260
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Produktgruppe 18 Kranken-/ Behindertenfahrzeuge

Positionsnummer: 18.50.03.3001

Bezeichnung: AS[advanced+]
Art.-Nr.: 180261
Hersteller: DIETZ GmbH

Produktmerkmale

Faltbarer Aluminiumrahmen mit Doppelkreuzstrebe. Rahmentyp S mit abschwenkbaren oder Rahmentyp F
mit fixierten BeinstUtzen. Nachspannbare Sitzbespannung, Anpassriucken mit atmungsaktiver, gepolsterter
Rickenbespannung, abnehmbare Antriebsrader mit Luftbereifung oder pannensicherer Bereifung und
Greifreifen. Der Hinterradadapter ist stufenlos einstellbar. Radsturz und Vorspurkorrektur méglich.
Verstellbare Schwenkrader, Rickenwinkel fest oder werkzeuglos verstellbar. Verschiedene Schiebegriffe,
austauschbare Seitenteil, unterschiedliche Fu3platten abschwenk- und abnehmbar, Unterschenklelange
einstellbar. Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Erhebliche oder wesentliche
Beeintrachtigung der Mobilitat/des Gehens bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der
unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal
bedingte Bewegungsstdrungen) - Bei ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande -
Zur Sicherung der Mobilitat im Innen- und AuBenbereich - Bei einem Korpergewicht tiber 125 kg Durch eine
dynamische Beanspruchung des Rollstuhles oder aufgrund besonderer Kérpermal3e kann bereits bei einem
geringeren Korpergewicht die Versorgung mit einem verstarkten Rollstuhl angezeigt sein. Die Versorgung
mit einem Adaptivfaltrollstuhl, verstarkte Ausfuhrung, ist erforderlich, wenn die Anpass- und
Verstellmdglichkeiten von Leichtgewicht-Standardgreifreifenrollstihlen, verstarkte Ausfihrung, nicht
ausreichen. Kontraindikationen: Dieses Produkt darf nicht verwendet werden bei: «
Wahrnehmungsstoérungen « starken Gleichgewichtsstérungen « Gliedmal3enverlust an beiden Armen +
Gelenkkontrakturen / Gelenkschaden an beiden Armen - Sitzunfahigkeit » verminderter oder nicht
ausreichender Sehkraft Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe Indikation woflr das Produkt gelistet wurde
Sitzbreite: 42 bis 62 Zentimeter Sitztiefe: 35 bis 60 Zentimeter Sitzhdhe: 40 bis 56 Zentimeter Sitzwinkel:
ergibt sich aus der Einstellung der Sitzhéhe vorne/hinten Riickenhéhe: 32 bis 56 Zentimeter Rickenwinkel: -
10 bis +10 Grad (in Schritten von 5Grad) feste Winkel // -10 bis +30 Grad (in Schritten von 10 Grad) verstellbar
Uber ein Zugband Leergewicht: 14,5 Bis 18,2 kg zul. Nutzergewicht: 160 kg Kraftknoten: Nein Fahrsitz:
individuell anpassbar Gesamtbreite: 61 bis 81 Zentimeter Bereifung hinten: 22 mal 1 Zoll / 24 mal 1 Zoll / 26
mal 1 Zoll Radsturz: 0 Grad, 1 Grad, 2 Grad, 3 Grad Bereifungvorne:4/5/6/7 Zoll Bremse:
Feststellboremese, Trommelbremse Anwendungsklasse: n.a. Lieferumfang 1 Sitzeinheit aus Sitzbreite/
Sitztiefe Uber eine Kreuzstrebe faltbar, Antriebsrader mit Greifreifen, Lenkrader, Sitzbespannung, Sitzkissen,

Anpassricken atmungsaktiv, Beinstitzen inkl. Ful3platten, Seitenteile Art.-Nr.: 180261
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Produktgruppe 18 Kranken-/ Behindertenfahrzeuge

Positionsnummer: 18.99.05.1022

Bezeichnung: Empulse M90 - Rollstuhlzusatzantrieb
Art.-Nr.: EMM110225
Hersteller: Sunrise Medical GmbH

Produktmerkmale

Der M90 ist eine in Antriebsradern integrierter elektrischer Rollstuhlantrieb zur Montage an Rollstihlen mit
Greifreifen. Die Antriebsrader kdnnen mittels Steckachsen an den dafur vorbereiteten Rollstuhl angebracht
werden. Die Systemkonfiguration besteht aus 2 Radern mit Greifreifen, in die jeweils eine Motoreinheit mit
Batterie integriert ist. Uber eine kabellose Bedieneinheit (Joystick Controller, Bluetooth), kann das System mit
den Radern verbunden werden. Das Empulse M90 hat ein Gesamtgewicht von 12,12 kg (inkl. Akku (Rad
einzeln mit Akku 5,9 kg, ohne Akku 5,3 kg, Gewicht Akku 0,6 kg) und die Maximalreichweite betragt 15 km.
Laden Sie die Batterien auRBerhalb des Stuhles auf und lassen Sie Ihr M90 am Stuhl. Erweitern Sie Ihre
Reichweite mit einem zusatzlichen Satz Batterien. Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde:
Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitat/des Gehens/bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstorungen) - Bei deutlich eingeschrankter
Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande - Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion
- Zur Sicherung der Mobilitat im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereich und Erledigung von
Alltagsgeschafte) Bei Nutzung im Aul3enbereich/Stral3enverkehr muss sichergestellt sein, dass die
sachgerechte Bedienung eines elektromotorischen Antriebes moglich ist und keine Bedenken bzgl. der
Fahreignung vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Bewusstsein, Orientierung,
Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung). Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art
des elektrischen Antriebes von Rollstihlen die adaquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivitaten
und im Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt. Radnabenantriebe lassen sich auch mit
Bedieneinheiten zur Benutzung durch eine Hilfs-/Pflegeperson ausrusten. Eine solche Versorgung kommt
dann infrage, wenn die Versicherte oder der Versicherte selbst nicht mehr in der Lage ist, sich selbststandig
fortzubewegen, und die Eigenkrafte der Hilfs-/Pflegeperson zu gering sind, um einen Rollstuhl zu schieben
Zielgruppe: Der Zusatzantrieb ist fur aktive Rollstuhlbenutzer ausgelegt, die Uber die kognitiven und
korperlichen Fertigkeiten verflgen, die flr den sicheren Betrieb des Rollstuhls mit angebautem M90
erforderlich sind. Das umfasst die Fahigkeit, mit allen méglichen Umstanden umgehen zu kénnen, sowie
den Rollstuhl bei einem Ausfall der elektronischen Bremse des M90 manuell anzuhalten und abbremsen zu
kénnen.

Gesamtgewicht 12,12 Kilogramm (inkl. Akku) Rad einzeln
Gewicht: mit Akku: 5,9 Kilogramm Rad einzeln ohne Akku: 5,3

Kilogramm Gewicht Akku: 0,6 Kilogramm

Reichweite: 15 Kilometer
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Produktmerkmale

Geschwindigkeit:

Batterie:

Max. Steigung:
MaRe der Rader:

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

6 Kilometer pro Stunde

Rad: Lithium-lonen-Zellen (86,4 Wh); nach UN38.3
zertifiziert Bedienteil: Lithium-lonen-Zellen (3,7 Wh);
nach UN38.3 zertifiziert

6°(10,5 %)

24 Zoll (610 Milllimeter)

Der Lieferumfang des Produkts umfasst eine komplette
M90-Einheit inklusive der bestellten und notwendigen
Adaptionsbauteile zur Integration an das jeweilige
Rollstuhlmodell. Zusatzlich ist ein Controller zur
Steuerung des Gerats, sowie Batterien und ein
Ladegerat im Lieferumfang enthalten.
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Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Positionsnummer: 19.40.03.5002

Bezeichnung: Einlegerahmen Eco-BiB
Art.-Nr.: 00301
Hersteller: tecfor care GmbH

Produktmerkmale

FreitextOben:

Zweckbestimmung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Nutzer-
/Anwenderkreis):

Angaben zur Nutzungs-
/Lebensdauer des Produktes:
Angabe des maximal zuldssigen
Patientengewichtes auf dem
Produkt in Kilogramm:

Angabe der sicheren Arbeitslast
(SAL) auf dem Produkt:
Gewicht in Kilogramm:

Breite in Zentimetern:

Hoéhenverstellbarer Einlegerahmen mit Scherenhubgestell und
Standful3en, der innerhalb der vorhandenen Bettumrandung
positioniert wird, mit viergeteilter Liegeflache aus Stahlfederleisten,
Liegeflache verbreiterbar.

(siehe Indikation)

Bei Indikation zur Versorgung mit einem behindertengerechten Bett
und dem Erfordernis einer SAL < 250 Kilogramm, wenn durch die
Versorgung mit dem behindertengerechten Einlegerahmen eine
weitere Nutzung des vorhandenen Bettes ermdglicht wird.

Der Einlegerahmen ist nicht geeignet fur Personen mit mindestens
einer der folgenden Eigenschaften: « KorpergroRe < 146 Zentimeter ¢
Gewicht <40 Kilogramm « BMI < 17 (Body-Mass-Index = Gewicht(kg) des
Patienten/KdrpergrofRe des Patienten (Meter)2 « Belastung des
Einlegerahmens Uber die zulassige sichere Arbeitslast hinaus *
Bedienung des Einlegerahmens durch den Patienten oder Bewohner,
welche keine Einweisung erhalten haben « Nutzung des
Einlegerahmens flr Kinder » Verwendung des Einlegerahmens auf nicht
waagerechtem Untergrund (max. Schrage 5 Grad) Die
Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Erwachsenen mit einer Korpergrol3e ab 146 Zentimetern und
mindestens 40 Kilogramm

bis zu 10 Jahre

185 Kilogramm

220 Kilogramm

74 Kilogramm
87,3 Zentimeter
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Produktmerkmale

Lénge in Zentimetern:
Mindesthohe Bettumrandung
in Zentimetern:

GroRe der Liegeflache (ohne
Matratze) in Zentimetern:
Ausfiihrung der
Héhenverstellung:

Kopfteil Verstellbereich in Grad:

Ruickenlehne Verstellbereich in
Grad:

Schenkellehne Verstellbereich
in Grad:

Unterschenkellehne
Verstellbereich in Grad:

Sonstige Verstellméglichkeiten:

Sperrvorrichtung:

Potentialausgleichanschluss:

Steuerung/Antriebe:

Spannungsversorgung:
Eingangsspannungin Volt:
Ausgangsspannungin Volt:
Nennleistung in Watt:
Ausfuhrung der Seitengitter:
Seitengitterhéhe in
Zentimetern:

verwendbare Matratzenhéhen
in Zentimetern:
Notabsenkung:

Schutzart (IP):

Schutzklasse:
Bettaufrichter:

Lieferumfang:

FreitextUnten:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

186,5 Zentimeter

33 Zentimeter

90 x 200 Zentimeter

36-80 Zentimeter, Hubbereich 44 Zentimeter (elektromotorisch)
keine Angabe

0-70 Grad (winkelverstellbar, elektromotorisch)

0-30 Grad (winkelverstellbar, elektromotorisch)

0-20 Grad (winkelverstellbar, manuell)

nein

Sperreinrichtung integriert in der Handbedienung

nein

Steuerung, Hersteller limoss 1 x Liegeflachenantrieb Ruickenteil,
Hersteller limoss 1 x Liegeflachenantrieb Ful3teil, Hersteller limoss 1 x
Héhenverstellantrieb, Hersteller limoss

externes Netzteil SMPS (Hersteller limoss)

230 Volt AC, 50/60 Hertz

35Volt, DC

60 Watt

optional, Stahlseitengitter

40 Zentimeter

12-18 Zentimeter

ja, Uber 9 Volt Block-Batterie oder das Ruckenteil auch manuell
IPX4

Il

ja

1 x Bett-in-Bett-System Eco-BiB 1 x Gebrauchsanweisung (04418 -
GA_Eco BiB_DE_10092024,Stand: 10.09.2024)

keine Angabe
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Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Positionsnummer: 19.40.03.5003

Bezeichnung: Lippe IV, hdhenverstellbarer Lattenrost, Typ 178629
Art.-Nr.: 287090, (REF 178629)
Hersteller: Burmeier GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Hbéhenverstellbarer Einlegerahmen mit viergeteilter Liegeflache aus
beschichteten Stahlprofilen mit Standfuf3en und Federholzleisten,
FreitextOben: der innerhalb der vorhandenen Bettumrandung positioniert wird.
Der Einlegerahmen wird Uber Abstandhalter mit der
Bettumrandung des vorhandenen Bettes verbunden.
Zweckbestimmung: (siehe Indikation)
(fur die das Produkt aufgenommen wurde): Bei Indikation zur
Versorgung mit einem behindertengerechten Bett und dem
Indikation: Erfordernis einer SAL < 250 Kilogramm, wenn durch die Versorgung
mit dem behindertengerechten Einlegerahmen eine weitere
Nutzung des vorhandenen Bettes ermdglicht wird.
Dieser Einlegerahmen ist nur geeignet fiir Personen, die folgende
Mindest-Korpermal3e/-Gewichte haben: « KbrpergroRe: 146
Kontraindikation: Zentimeter * Gewicht: 40 Kilogramm « Body Mass Index (BMI): 17 Die
Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen)
der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.
(siehe Indikation) Personen, die aufgrund ihrer Ausbildung,

. Erfahrung oder Unterweisung berechtigt sind, dieses Bett
Zielgruppe (Nutzer- ) ) ) ) ]
JAnwenderkreis): eigenverantwortlich zu bedienen oder an ihm Arbeiten zu

verrichten, beziehungsweise in die Handhabung des Bettes

eingewiesen sind.

Angaben zur Nutzungs- )

2 bis 8 Jahre
/Lebensdauer des Produktes:
Angabe des maximal zuldssigen
Patientengewichtes auf dem 165 Kilogramm

Produkt in Kilogramm:
Angabe der sicheren Arbeitslast
(SAL) auf dem Produkt:

Gewicht in Kilogramm: je nach Ausfuihrung circa 76 bis 81 Kilogramm

200 Kilogramm

L. . je nach Ausfuihrung: 90iger Breite: 85 Zentimeter oder 100ter Breite:
Breite in Zentimetern: )
95 Zentimeter
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Produktmerkmale

Lange in Zentimetern:

Mindesthohe Bettumrandung in
Zentimetern:

GroRe der Liegeflache (ohne
Matratze) in Zentimetern:

Ausfiihrung der Héhenverstellung:

Kopfteil Verstellbereich in Grad:
Rickenlehne Verstellbereich in
Grad:

Schenkellehne Verstellbereich in
Grad:

Unterschenkellehne
Verstellbereich in Grad:

Sonstige Verstellmoéglichkeiten:
Sperrvorrichtung:
Potentialausgleichanschluss:
Steuerung/Antriebe:
Spannungsversorgung:
Eingangsspannungin Volt:
Ausgangsspannungin Volt:
Nennleistung in Watt:
Ausfuhrung der Seitengitter:
Seitengitterhéhe in Zentimetern:
verwendbare Matratzenhéhen in
Zentimetern:

Notabsenkung:

Schutzart (IP):

Schutzklasse:

Bettaufrichter:

Lieferumfang:

FreitextUnten:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

je nach Ausfuihrung: 190iger Lange: 185 Zentimeter oder 200ter
Lange: 195 Zentimeter

29 Zentimeter

je nach Ausfuihrung: 90x190; 90x200; 100x190; 100x200 Zentimeter

elektromotorisch: von 29 bis 74 Zentimeter (45 Zentimeter) -
Scherenhubgestell, nur die Liegeflache wird verstellt

0 bis 70 Grad (elektromotorisch)

0 bis 40 Grad (elektromotorisch)

0 bis 21 Grad (manuell absenkbar, Rasterverstellung)

selektive Sperreinrichtung im Handschalter
nein

Linak, Einzelantrieb

AC 230 Volt, + 10 %, 50 Hertz

AC 230 Volt, + 10 %, 50 Hertz

maximal DC 24 Volt

120 Watt

optional ansteckbar

39 Zentimeter

10 bis 18 Zentimeter

manuell

IP X4

Schutzklasse |l

optional

Einlegerahmen mit elektrischer Verstellung mittels Handschalter: -
Untergestell mit Motor, - Schaltnetzteil, - Handschalter, - geteilter
Liegeflachenrahmen mit Motoren, - Haltebdcke, - Matratzenbugel, -
Gebrauchsanweisung (2022-04-21 | Version 07 | 178691)
Artikelnummern: 30.9456.1 = 90 x200 Zentimeter 30.9456.2 = 90 x
190 Zentimeter 30.9456.3 = 100 x 200 Zentimeter 30.9456.4 = 100 x
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Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

190 Zentimeter 30.9456.5 = 100 x 220 Zentimeter
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Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Positionsnummer: 19.40.05.5152

Bezeichnung: Attends Supersorb Advanced
Art.-Nr.: 7332152209370
Hersteller: Attends GmbH

Produktmerkmale

Saugende Bettschutzeinlagen zum Einmalgebrauch; 0,76 x 0,91 Meter. Das
atmungsaktive und hochsaugfahige Material nimmt FlUssigkeit schnell auf
FreitextOben: und schlie3t sie sicher im Inneren ein. Der integrierte Superabsorber sorgt
fur optimale Hauttrockenheit. Fur alle Betten und Spezialmatratzen
geeignet.
Zweckbestimmung: (siehe Indikation)
fur die das Produkt aufgenommen wurde: Schadigung
neuromuskuloskeletaler und bewegungsbezogener Funktionen mit
erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung der Mobilitat bei
Indikation: bettlagerigen Versicherten zum Haut-/ Gewebeschutz, zum Beispiel bei
Inkontinenz oder sezernierenden Wunden und wenn durch andere
MaRnahmen (zum Beispiel Inkontinenzhilfen, Unterziehwasche) kein
ausreichender Haut-/Gewebeschutz gewahrleistet ist.

Kontraindikation: Keine bekannt
Zielgruppe i , , _
Pflegebedurftige, Menschen mit Inkontinenz, Bettlagrige
(Anwender/Nutzer):
Angaben zur Nutzungs-
/Lebensdauer des Einmalgebrauch
Produktes:
Stérke in Millimeter: 50
Breite in Zentimetern: 76
Lénge in Zentimetern: 91
Mindestaufsaugvolumenin
— 17249
Millilitern:
Materialangaben: Zellstoff, Superabsorber, Klebstoffe

FreitextUnten: Lieferumfang: 5 Stlick Bettschutzeinlagen pro Packung
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Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Positionsnummer: 19.40.06.1001

Bezeichnung: Gigant
Art.-Nr.: 238647, REF 238647
Hersteller: Burmeier GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Behindertengerechtes Schwerlastbett mit viergeteilter Liegeflache;
Rucken- und Schenkellehnen sind beweglich und stufenlos
elektromotorisch verstellbar. Die Ausstattung umfasst einen
Handschalter Uber welchen die motorischen Einstellméglichkeiten von
Rucken- und Schenkellehnen, sowie die Hohenverstellung der
Liegeflache mdglich sind. Zusatzlich verfligt es Uber eine elektrische

FreitextOben: Verstellung zur FuBtieflage von circa 12 Grad (nicht ohne Stromanschluss
moglich). Es sind vier einzeln feststellbare Rollen zur Fahrbarkeit des
Bettes, sowie beidseitige durchgangige Seitensicherungen vorhanden.
Das Bett verflgt Uber eine erhdhte Tragfahigkeit (maximales
Nutzergewicht: 280 Kilogramm) und weist eine hdhere sichere
Arbeitslast (SAL: 350 Kilogramm), sowie eine LiegeflachengroéfRe von 2,00
x 1,20 Meter auf.

Zweckbestimmung: (siehe Indikation)
Schadigung neuromuskuloskelettaler und bewegungsbezogener
Funktionen mit erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung der
Mobilitat und Erfordernis einer sicheren Arbeitslast (SAL) > 314

o Kilogramm, wenn zum Beispiel - bei Rumpfinstabilitat die Einnahme

Indikation:
einer ergonomischen Sitzposition im Bett erforderlich ist, - zum Ein- und
Aussteigen in bzeziehungsweise aus dem Bett ein gesicherter Kontakt
der FUl3e zum Boden erforderlich ist, - zum Transfer zum Beispiel in den
Rollstuhl eine Hohenverstellbarkeit des Bettes gegeben sein muss.
Dieses Bett ist bei Verwendung von Seitensicherungen nur geeignet fir
Personen, die folgende Mindest-Kérpermale/-Gewichte haben: «
KorpergrofRe: 146 Zentimeter « Gewicht: 40 Kilogramm « Body Mass
Index (BMI): 17 Bei Versicherten mit geringerer KérpergroRe

Kontraindikation: beziehungsweise Gewicht besteht auf Grund deren kleinerer
Gliedmal3en bei Verwendung von Seitensicherungen ein erhdhtes
Einklemmrisiko zwischen den Freirdaumen dieser Seitensicherungen. Die
Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.
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Produktmerkmale

Zielgruppe
(Anwender/Nutzer):

Angaben zur Nutzungs-
/Lebensdauer des Produktes
inJahren:

Angabe des maximal
zuldssigen Patientengewichtes
auf dem Produkt:

Angabe der sicheren
Arbeitslast (SAL) auf dem
Produkt:

Gewicht (ohne Matratze) in
Kilogramm:

Breite in Zentimetern:

Lénge in Zentimeter:
Hohenverstellbereich der
Liegeflache (ohne Matratze) in
Zentimetern:

GrofRe der Liegeflache (Lénge x
Breite) in Zentimetern:
Ausfiuihrung der Liegeflache:
Teilung der Liegeflache:
Ausfiihrung der
Hohenverstellung:

Kopfteil Verstellbereich in
Grad:

Rickenlehne Verstellbereich
in Grad:

Schenkellehne Verstellbereich
von in Grad:
Unterschenkellehne
Verstellbereich in Grad:

Sonstige Verstellungen:

Sperrvorrichtung:

(siehe Indikation) Personen, die aufgrund ihrer Ausbildung, Erfahrung
oder Unterweisung berechtigt sind, dieses Bett eigenverantwortlich zu
bedienen oder an ihm Arbeiten zu verrichten, beziehungsweise in die
Handhabung des Bettes eingewiesen sind.

2 bis 8 Jahren

310 Kilogramm

350 Kilogramm

159 Kilogramm
135 Zentimeter

220 Zentimeter (240 Zentimeter mit Bettverlangerung)

40 bis 80 Zentimeter

200 Zentimeter (220 Zentimeter mit Bettverlangerung) x 120 Zentimeter

Metallgitterboden

4-teilig (Ruckenteil, Sitzteil, Oberschenkellehne, Unterschenkellehne)

elektromotorisch

nicht verstellbar, nicht entnehmbar

0-70 Grad; Lange: 74 Zentimeter

Oberschenkellehne von 0 - 26 Grad; Lange: 37 Zentimeter

22 Grad; manuell tber Rastomat, Lange: 50 Zentimeter

elektrische Verstellung zur FuRtieflage von circa 12 Grad (nicht ohne
Stromanschluss moglich)
serienmal3ig Sperreinrichtung mit drei Drehschaltern zur selektiven
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Produktmerkmale

Potentialausgleichanschluss:
Steuerung/Antrieb:
Spannungsversorgung:
Eingangsspannungin Volt:
Ausgangsspannungin Volt:

Nennleistung in Watt:

Ausfuhrung der Seitengitter:

Seitengitterhéhe in
Zentimetern:

Matratzenhdhein
Zentimetern:
Notabsenkung:

Schutzart (IP):
Schutzklasse:
Bettaufricher:
Laufrollendurchmesser in
Zentimeter:

Unterfahrbarkeit mit einen

Patientenlifter in Zentimetern:

Materialangaben:

Gerauschentwicklung in dB(A):

Maschinenwaschbarkeit nach
DIN EN 50637 und DIN EN
60601-2-52:

FreitextUnten:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Sperrung von Ruckenlehnenverstellung, Oberschenkelverstellung und
der Liegeflachenhdhenverstellung unterhalb der Liegeflache
angeordnet. Zusatzliche Sperreinrichtung im Handschalter mit
MagnetschlUsselbetatigung

nein

DEWERT, Einzelantriebe

230 Volt +/- 10%

230 Volt +/- 10%

24 Volt DC

180 Watt

Durchgehende Seitensicherung (DSG); alternativ geteilte Seitensicherung
(KSG)

42 Zentimeter - bei der Verwendung von héheren Matratzen (zum
Beispiel Anti-Dekubitus-Matratzen), sollte die wirksame Hohe der
Seitensicherung von mindestens 22 Zentimeter Uber der unbelasteten

Matratze gewahrleistet sein.
10 bis 16 Zentimeter

mechanische Notabsenkung der Rickenlehne (manuell)
IP X4
Schutzklasse Il

im Lieferumfang enthalten (maximal zulassige Belastung 75 Kilogramm)

10 Zentimeter

19 bis 57 Zentimeter

Bettrahmen: Stahlprofile, Oberflache mit pulverbeschichtet, Betthaupter
und Seitensicherungen: Holz beziehungsweise Holzwerkstoffe,
Oberflache versiegelt

maximal 48 Dezibel(A)

nein

Lieferumfang: - zwei Betthauptern (Holzumbauten), - Kopfteil, - FuRteil, -
Liegeflachenrahmen, - vier Holmen der Seitensicherungen - Aufrichter
mit Haltegriff. Das Bett ist mit - vier Laufrollen mit Feststellbremse -
Gebrauchsanweisung (GIGANT_DE_2018.doc Stand: 2018-03-22)



62 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 23 Orthesen/Schienen

Positionsnummer: 23.03.02.0019

Bezeichnung: Elevate Drop Foot Brace
Art.-Nr.: 100.60
Hersteller: FootScientific Inc.

Produktmerkmale

FuBBheberorthese bestehend aus einem Kndchelband und Metallhaken, zum Einhangen in die vorhandene
Schuhschnirung. Beide Komponenten werden mittels eines Boa-Verschlusses und eines einstellbaren
Korrekturzuges (Spectra-Kordel) miteinander verbunden. Das Kndchelband wird mit Klettverschluss und
einer Schnalle am Unterschenkel befestigt. Knéchelumfang 20 - 35 Zentimeter Indikation fur die das Produkt
aufgenommen wurde: Leichte bis maRige (neuro-)muskulare Schadigung der FuBhebermuskulatur - Zur
Behebung der SpitzfuRstellung/Anhebung des FulRes und Erhaltung der Mobilitat Kontraindikationen: - Nicht
fur Patienten mit diabetischer Neuropathie, deren Krankheit zu Lasionen und neuronaler Unempfindlichkeit
fortgeschritten ist - Nicht fur Patienten geeignet, deren lateral-mediale Muskelkraft zusatzlich stark
beeintrachtigt ist - Benutzer mit schweren neurologischen Funktionsstérungen, die zu einer erheblichen
Beeintrachtigung der Feinmotorik fihren, bendétigen Hilfe beim Anlegen der Orthese. - Das Produkt Elevate
Drop Foot Brace 2.0 ist nicht fur die Verwendung vorgesehen, wenn Benutzer den Anweisungen nicht folgen
kdnnen, weil sie sich Gbermaliig bewegen oder Anweisungen nicht lesen oder héren kénnen. - Bei intensiver
Nutzung des Gerats kann es an den Kontaktstellen zu Scheuern oder Reizungen der Haut kommen. - Eine
intensive Nutzung des Gerats kann zu Muskelermutdung oder sogar zu Sehnenentziindungen und/oder
Muskelkontrakturen fuhren. Lieferumfang: - Knochelband inlusive Boa-Verschluss und Spectra-Kordel -
Osen Haken-Kit - Gebrauchsanweisung (Version: 02 - 18.03.2025.) Zielgruppe: Erwachsene, siehe
Indikationen
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Produktgruppe 23 Orthesen/Schienen

Positionsnummer: 23.03.02.6046

Bezeichnung: XTERN FRONTIER
Art.-Nr.: S-L/1-31201356117000
Hersteller: TurboMed Orthotic Inc.

Produktmerkmale

Dynamische FuBheberorthese aus Glasfaser mit vorderer Unterschenkelanlage, der Schuh wird mit einem
bilateralen Rohrrahmen von aul3en gefasst und im Mittelful3bereich auf dem Schuhricken fixiert.
Artikelnummer GroRe Schuhgrofie 102100-SA-S S 34,5 - 41,5 102100-SA-M M 40,5 - 46 102100-SA-L L 45 - 51
Indikation fUr die das Produkt aufgenommen wurde: Beeintrachtigung des Gehens bei neuromuskularer
Schadigung der der FulRhebermuskulatur (schlaffe Lahmung bei Peronaeusparese, Poliomyelitis, ZNS-
Schadigungen, Nervenwurzelschadigung der LWS) - Zur Behebung der Spitzful3stellung/Anhebung des
FuBes, aktiven Ruckfuhrung des FuRBes im individuell funktionalen Bewegungsumfang und Erhaltung der
Mobilitat Spezifisch fur diese Produktart: Teillahmung der FuRhebermuskulatur (und hohe Mobilitat der
Versicherten oder des Versicherten) durch z. B.: - Peronaeus-Parese - Lumbaler Wurzelschaden -
Poliomyelitis - Schlaganfall Kontraindikationen: Diese Orthese wurde nicht zur Behandlung folgender
Beeintrachtigungen entwickelt: -maRige bis ausgepragte Spastik im Unterschenkelbereich; -Beingeschwiire
im Wadenbereich; -schwere Gleichgewichtsstorungen; -maRige bis ausgepragte FuRdeformitaten; -
bestimmte Krankheitsbilder, die einen Arztbesuch erfordern, um festzustellen, ob die Orthese fur den
Patienten geeignet ist oder nicht. Die Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe:
Siehe Indikationen Lieferumfang: 1 Schienenbausatz (bestehend aus Hauptschiene, vorderseitiger Schienen
"U", rckseitiger Schienenbogen, Senkelclip, Schienbeinpolster) 1 Gerbauchsanweisung (Version: 2025-05-05
Rev.3)
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Produktgruppe 23 Orthesen/Schienen

Positionsnummer: 23.03.02.6047

Bezeichnung: XTERN SUMMIT
Art.-Nr.: S-L/1-31201355117000
Hersteller: TurboMed Orthotic Inc.

Produktmerkmale

Dynamische FuBheberorthese aus Glasfaser mit hinterer Unterschenkelanlage, der Schuh wird mit einem
bilateralen Rohrrahmen von aul3en gefasst und im Mittelful3bereich auf dem Schuhricken fixiert.
Artikelnummer GroRe Schuhgrofie 101100-SA-S S 34,5 - 41,5 101100-SA-M M 40,5 - 46 101100-SA-L L 45 - 51
Indikation fUr die das Produkt aufgenommen wurde: Beeintrachtigung des Gehens bei neuromuskularer
Schadigung der der FulRhebermuskulatur (schlaffe Lahmung bei Peronaeusparese, Poliomyelitis, ZNS-
Schadigungen, Nervenwurzelschadigung der LWS) - Zur Behebung der Spitzful3stellung/Anhebung des
FuBes, aktiven Ruckfuhrung des FuRBes im individuell funktionalen Bewegungsumfang und Erhaltung der
Mobilitat Spezifisch fur diese Produktart: Teillahmung der FuRhebermuskulatur (und hohe Mobilitat der
Versicherten oder des Versicherten) durch z. B.: - Peronaeus-Parese - Lumbaler Wurzelschaden -
Poliomyelitis - Schlaganfall Kontraindikationen: Diese Orthese wurde nicht zur Behandlung folgender
Beeintrachtigungen entwickelt: -maRige bis ausgepragte Spastik im Unterschenkelbereich; -Beingeschwiire
im Wadenbereich; -schwere Gleichgewichtsstorungen; -maRige bis ausgepragte FuRdeformitaten; -
bestimmte Krankheitsbilder, die einen Arztbesuch erfordern, um festzustellen, ob die Orthese fur den
Patienten geeignet ist oder nicht. Die Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe:
Siehe Indikationen Lieferumfang: 1 Schienenbausatz (bestehend aus Hauptschiene, vorderseitiger Schienen
"U", rckseitiger Schienenbogen, Senkelclip, Schienbeinpolster) 1 Gerbauchsanweisung (Version: 2025-05-05
Rev.3)
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Produktgruppe 23 Orthesen/Schienen

Positionsnummer: 23.07.06.0001

Bezeichnung: Carbonhand CO
1x Carbonhand CO® Power unit - Artikelnummer 110, 1x Carbonhand CO®
Handschuh (Glove) - Art. Nr. 111 bis 120 (eine Gro3e gemal3 Auswahl), 1x Carbonhand
CO® Trageldsung (Carry solution) - Artikelnummer 121 oder 132 (eine Grof3e gemal

Art-Nr.: Auswahl), 2x Carbonhand CO® Armgurte (Armstraps) - Artikelnummer 122, 123 oder
124 (eine GroRRe gemald Auswahl), 1x Carbonhand CO® Ladegerat (Battery charger) -
Artikelnummer 125, 1x Carbonhand CO® Tasche (Soft case) - Artikelnummer 128
Hersteller: Bioservo Technologies AB

Produktmerkmale

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Funktionsunterstutzung bei erheblicher oder
wesentlicher Beeintrachtigung des Greifens bei struktureller oder funktioneller Schadigung der
Greiffunktion der Hand bei erhaltener Beweglichkeit. Voraussetzung zur Anwendung ist, dass eine
ausreichende Restkraft zur Beugung und Streckung der Finger der betroffenen Hand vorhanden ist.
Kontraindikation: - Menschen mit schwerer Spastik der Hand Die Warnhinweise (Risiken/Nebenwirkungen)
der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Handschuh (rechte und linke
Ausfuhrung) GroRe: Handgelenkumfang: Handlange: X-Small 11 bis 16,8 Zentimeter 16 bis 20,8 Zentimeter
Small 12 bis 19,4 Zentimeter 16 bis 22,8 Zentimeter Medium 13,8 bis 22 Zentimeter 16 bis 22,8 Zentimeter
Large 15,6 bis 22 Zentimeter 16,2 bis 22,8 Zentimeter X-Large 17,4 bis 22 Zentimeter 18 bis 22,8 Zentimeter
Armgurt: GroflRe: Armumfang: S 16 bis 23 Zentimeter M 21 bis 34 Zentimeter L 32 bis 45 Zentimeter
Tragelosung: GroRRe: Huftumfang S/M 74 bis 94 Zentimeter L/XL 92 bis 128 Zentimeter Artikelnummern: 110,
111,112,113, 114,115, 116,117, 118,119, 120, 121, 122, 123, 124, 125, 128, 132 Angabe des Materials:
Handschuh: Polyamid, Elastan, Polyethylen, Silikon, Leder Befestigungssystem: Polyurethan, Polyamid,
Polyethylen Armgurt: Neopren, Polyamid Reinigung: Gemal Herstellerangaben Wiedereinsatz (ja / nein):
Nein Nutzungsdauer: Bis zu 2 Jahren Verflugbare Grolien: XS, S, M, X, XL Seitenangabe (rechts / links /
universal); rechte und linke Ausfiihrung verfigbar Lieferumfang 1x Carbonhand CO® Power unit
(Artikelnummer: 110) 1x Carbonhand CO® Handschuh (Glove) (Artikelnummer: 111,112, 113,114,115, 116,
117,118,119 oder 120) 1x Carbonhand CO® Trageldsung (Carry solution) (Artikelnummer: 121 oder 132) 2x
Carbonhand CO® Armgurte (Armstraps) (Artikelnummer: 122, 123 oder 124) 1x Carbonhand CO® Ladegerat
(Battery charger) (Artikelnummer: 125) 1x Carbonhand CO® Tasche (Soft case) (Artikelnummer: 128)

Gebrauchsanweisung (Version: 09 - 2025)
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Produktgruppe 23 Orthesen/Schienen

Positionsnummer: 23.14.02.0023

Bezeichnung: Spinova Mum
Art.-Nr.: 12285791000001, 12285791000002, 12285791000003, 12285791000004
Hersteller: Bauerfeind AG

Produktmerkmale

Angabe der Produktmerkmale: Bei dem Produkt handelt es sich um eine zirkular leibumschlieBende
Orthese aus elastischen Netzmaterial mit unelastischen Zuggurten und dorsalen Korsettstaben.
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Stabilisation, Korrektur und Entlastung der
Lendenwirbelsdule und der lliosakralgelenke mit Anpassungsmaoglichkeit bei Schadigungen im Bereich von
Lendenwirbelsdule und lliosakralgelenken Kontraindikationen: Die Spinova Mum sollte nicht eingesetzt
werden, wenn eine Leistenhernie vorliegt oder schwerwiegende Wirbelsaulenerkrankungen (z. B. Frakturen,
Tumore, Spondylolyse) die eine weiterfuhrende orthopadische Betreuung / Behandlung bendtigen
vorhanden sind. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen der Orthese nur nach
Rucksprache mit Inrem Arzt angezeigt: « Hauterkrankungen / -verletzungen im versorgten Kérperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen, ebenso aufgeworfene Narben mit Anschwellung, R6tung
und Uberwérmung * Empfindungsstérungen und Bewegungsstérungen z. B. bei Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus) Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung
sind zu beachten. Zielgruppe: Patientinnen wahrend und nach der Schwangerschaft (Ruckbildung) nach
Rucksprache mit dem behandelnden Arzt (Gynakologen) Grol3e Taillenumfang in Zentimeter: 1 80-902 90 -
1003100-1154115-130 Lieferumfang: 1 Orthese 1 Gebrauchsanweisung (Version: Rev. 2 - 2024-10_116
330)
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Produktgruppe 23 Orthesen/Schienen

Positionsnummer: 23.14.03.3083

Bezeichnung: Wirbelsaulenorthese AT53087
Art.-Nr.: AT53087
Hersteller: ANTAR Sp.J.

Produktmerkmale

Lendenwirbelsdulen-Orthese aus teilelastischem, textilem Grundmaterial mit drei Stabilisationselementen
im Ruckenbereich sowie zwei Zugelementen, einer Ruckenpelotte und vorderem Klettverschluss.
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Schadigung im LWS-Bereich - Zur Stabilisierung der
LWS mit dosierbarem Druck und Druckverteilung durch Rickenpelotte sowie Zugelemente und zur
Schmerzlinderung bei: Schmerzzustande im LWS-Bereich, einschliel3lich: - Starke Lumbalgie - Rezidivierende
Lumbalgie - Leichte Lumboischialgie - Leichtes radikulares Syndrom Degenerative und entziindliche
Erkrankungen der Wirbelsaule, einschlieRlich: - Osteochondrose - Spondylarthrose - Spondylolysen ohne
Wirbelgleiten - Leichte bis mittelgradige lumbale Deformitat (degeneratives Wirbelgleiten) - Entztindliche
Prozesse im Bereich der LWS - Degenerative Veranderungen der Wirbelsaule Kontraindikationen: -
Korperliche oder geistige Einschrankungen (z. B. Sehbehinderung), die den sicheren Umgang mit dem
Produkt verhindern. - Hautschaden im Anwendungsbereich der Orthese: offene Wunden, Abschurfungen,
Hautinfektionen, Druckgeschwure. - Schwere Herz-Kreislauf-Erkrankungen: Behinderter Blutfluss durch
Druck der Orthese. Erkrankungen, bei denen Druck auf Brustkorb und Bauchraum vermieden werden muss
(z. B. Bauchaortenaneurysma). - Unsachgemal3e Anpassung der Orthese: Eine Orthese, die nicht richtig
angepasst oder getragen wird, kann Funktionsstorungen verschlimmern, anstatt sie zu lindern. -
Neurologische Kontraindikationen: Neurologische Erkrankungen, bei denen die Stabilisierung Symptome
verschlimmern kann (z. B. Spastik oder neuropathische Schmerzen). - Osteoporose oder fortgeschrittene
Knochenbrichigkeit: In einigen Fallen kann die Orthese unerwiinschte Belastungen auf empfindliche
Knochenstrukturen austben. - Atemwegserkrankungen: Atembeschwerden, insbesondere bei Orthesen,
die den Brustkorb umfassen (z. B. Asthma, chronisch obstruktive Lungenerkrankung). - Entziindungen oder
Schwellungen im Anwendungsbereich der Orthese: Chronische Entziindungen, die durch die Anwendung
der Orthese verschlimmert werden kénnen. - Ablehnung des Patienten oder Schwierigkeiten bei der
Aufrechterhaltung der Hygiene: Unsachgemale Hautpflege unter der Orthese kann zu Komplikationen
fuhren. Individuelle anatomische Einschrankungen: Verformungen der Wirbelsaule oder des Brustkorbs, die
eine ordnungsgemalle Anpassung der Orthese verhindern. Die Warnhinweise (Risiken/Nebenwirkungen)
der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: - Orthese -
Gebrauchsanweisung (Version: v1-04.01.2025) GréRe: Taillenumfang: M 70 bis 85 Zentimeter L 85 bis 95
Zentimeter XL 90 bis 105 Zentimeter 2XL 100 bis 115 Zentimeter 3XL 110 bis 125 Zentimeter
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Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:
Art.-Nr.:
Hersteller:

Produktmerkmale

FreitextOben:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

25 Sehhilfen

25.21.89.1001
MANO EDU lite
MANEDLI1

Reinecker Vision GmbH

MANO EDU lite schlagt die Bruicke zwischen einer elektronischen Lupe und
einem Bildschirmlesesystem. Der hochauflésende 12,5-Zoll-Bildschirm ist grof3
genug, um mehr Details vergroert zu erfassen, aber dennoch klein und leicht
genug, um wie ein Tablet bequem im Rucksack verstaut werden zu kbnnen.
Uber den Touchscreen lasst sich das Gerét wie ein Handy oder Tablet bedienen.
Auch ohne Nutzung des Touchscreens ist MANO EDU lite dank der Ubersichtlich
angeordneten Tasten einfach zu bedienen. Mit der abnehmbaren Raumkamera
kdnnen auch weiter entfernte Details, wie z.B. Bilder an der Wand, betrachtet
werden. Diese Kamera kann nach unten verstellt werden und dient so als zweite
Dokumentenkamera, um z.B. zu schreiben. Uber eine SD-Karte kénnen Bilder,
PDFs und Texte auf dem Gerat betrachtet werden. Als besonderes Highlight liest
MANO EDU lite Textdateien vor.* *nur in Verbindung mit als Text gespeicherten
Informationen. MANO EDU lite verfligt nicht Gber eine OCR-Funktion, um z.B.
Texte aus Bilddateien oder Scans vorzulesen. Indikation fur die das Produkt
aufgenommen wurde: Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch
vergroRernden Sehbhilfe zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung wird
durch die Regelungen im 8 33 SGB V und in der Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt.
Danach sind elektronisch vergrolRernde Sehhilfen verordnungsfahig bei -
Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres oder - Versicherten, die
das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund
ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektion
auf beiden Augen eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1
(Visus mit Brillenkorrektion auf dem besseren Auge < 0,3) aufweisen oder -
Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen
verordneten Fern-Korrektionsausgleich fur einen Refraktionsfehler von > 6,25
Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie oder > 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus
aufweisen und wenn sie in der Regel zusatzlich - einen VergroRerungsbedarf
von = 6-fach bendtigen. Die Hilfsmittel-Richtlinie fihrtin 8 16 ,VergroRernde
Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe” aus, dass - die Verordnung von
vergroBernden Sehhilfen nur von Facharztinnen und Facharzten fur
Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die
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Produktmerkmale

Zweckbestimmung:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Notwendigkeit und Art der bendétigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in
Zusammenarbeit mit entsprechend ausgestatteten Augenoptikerinnen und
Augenoptikern. - der VergroRBerungsbedarf augenarztlicherseits reproduzierbar
nach einer allgemein anerkannten Bestimmungsmethode (z. B.
Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu ermitteln und
dokumentieren ist. In Abhangigkeit hiervon sind elektronisch vergrof3ernde
Sehbhilfen fir die Nahe als mobile oder nicht mobile Systeme in der Regel
verordnungsfahig bei einem VergroBerungsbedarf > 6-fach. - bei der
Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbedurfnisse des taglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die
Facharztin oder einen Facharzt fir Augenheilkunde festzustellen ist, ob die oder
der Versicherte in der Lage ist, die vergroRRernde Sehhilfe zielfUhrend
einzusetzen. Als haufige Ursachen fur binokulare schwere Sehbeeintrachtigung
sind beispielhaft - nicht abschliel3end - zu nennen: altersabhangige
Makuladegeneration (AMD), Glaukom/Optikusatrophie, diabetische
Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa. Der in der Hilfsmittel-Richtlinie
in der Regel geforderte notwendige VergroRerungsbedarf von > 6-fach korreliert
grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer beidseitigen
schweren Sehbeeintrachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern
die Voraussetzungen fur Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung erfillt sind - bei Visus > 0,1 und/oder
VergrolRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit
refraktionskorrigierenden Brillenglasern oder Kontaktlinsen und/oder optisch
vergroRernden Sehhilfen nicht méglich und eine elektronisch vergréRernde
Sehhilfe notwendig sein, ist dies detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf.
unter Angabe von Ergebnissen allgemein anerkannter Bestimmungsmethoden)
zu begriinden. Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und angegebener
VergréBerungsbedarfim Hinblick auf den ,,rechnerischen
VergroBerungsbedarf” stark diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie
oben dargestellt. Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und
die Fahigkeit haben, das Bildschirmlesegerat im Rahmen der Grundbedurfnisse
zu nutzen. Bildschirmlesegerate mit zusatzlicher Kamera dienen primar dem
Einsatz in der Schule. Kontraindikationen: Sie Hinweise des Herstellers in seiner
Gebrauchsanweisung Zielgruppe: medizinischer Laie, siehe Indikation woftr
das Produkt aufgenommen wurde

Das transportable Bildschirmlesesystem MANO EDU lite ist ein Medizinprodukt
zum VergroRern von Text- und Bildvorlagen. Stark sehbehinderte Menschen
kompensieren damit ihre Sehbeeintrachtigung.
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Produktmerkmale

Indikation:
Kontraindikation:
Zielgruppe:

Nutzungsdauer:

Hardware-Bestandteile:

Software mit Versions-
und Datumsangabe:
Minimale
VergroBerung:
Maximale
VergréRBerung:
Einstellbare
Abstufungen:
Fehlifarbendarstellung:
Farbkombinationen:
Schwarz-WeiRR
Darstellung:
Farbumkehr:
Fotomodus:

Autofokus vorhanden:
Autofokus abstellbar:
Kamera mit
Fernfunktion:
BildschirmgroéRe in Zoll
und Zentimeter:
Bildwiederholfrequenz
in Hertz:

Anschluss fur PC:
Bildteilung:

Anschluss fiir
Fernkamera:

MafBe Gesamtgerat
(Breite x Tiefe x Hohe) in
Zentimeter:

Gewicht Gesamtgeratin

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Sehbeeintrachtigung

keine bekannt

Menschen mit Sehbeeintrachtigung

beliebig, Akkulaufzeit ca. 4,5 Std. (je nach Anwendung)
Lieferumfang @ MANO EDU lite @ Raumkamera @ Tragetasche @
Reinigungstuch @ Netzteil mit Adaptern @ Kurzanleitung @
Gebrauchsanweisung

k.a.

2,2-fach

50-fach

Ja
Ja

Echtfarbe sowie 16 verschiedene Fehlfarbdarstellungen wahlbar
Ja
Ja

Ja
Ja

Ja

Ja

12,5Z0ll/ ca, 31,8 Zentimeter

k.a.

Ja

Nein

Ja

31,5x 24,5 x 2,4 Zentimeter (BXxTxH)

1,1 Kilogramm inkl. Akku
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Produktmerkmale

Kilogramm:
Art der Beleuchtung
(gestreut oder

LED Beleuchtung
punktuell, kalt oder
warm):
Lieferumfang: 1 x MANO EDU light, Artikelnummer: MANEDLI1; Basis UDI-DI:
42556338TRABLSR8 1 x Raumkamera 1 x Tragetasche 1 x Blendschutz 1 x
Reinigungstuch 1 x Netzteil mit Adaptern 1 x HDMI-Kabel 1 x Kurzanleitung 1 x

Gebrauchsanweisung (Version 1.1, Stand 04/24, Art.-Nr. 00010314)

Lieferumfang:

Wiedereinsatzfahigkeit: Ja



72 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 25 Sehhilfen

Positionsnummer: 25.21.89.3001

Bezeichnung: MANO EDU
Art.-Nr.: MANOEDU1
Hersteller: Reinecker Vision GmbH

Produktmerkmale

MANO EDU ist ein transportables Bildschirmlesesystem zum VergréRern von Text und Bildvorlagen und zur
Umwandlung und Wiedergabe von Druckschrift in synthetische Sprache. Das FullHD 12,5" (ca. 31,8 cm)
Touch-Display auf einem neigbaren Stativ bietet eine scharfe und kontrastreiche Darstellung. @ ca. 1 bis
60fache, stufenlose VergroRerung dank modernster Kameratechnologie @ Echtzeit-VergréBerung
und Texterkennung einer ganzen Din A4-Seite @ Bildschirmteilung (2 Kamerabilder gleichzeitig) @
Lesekamera mit integrierter LED-Beleuchtung und Raumkamera @ einfach zusammenklappbar mit
praktischem Tragegriff Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Produktart: 25.21.89.2
- Transportable Bildschirmlesegerate mit Vorlesefunktion NEU!! Die Indikation zur Verordnung einer
elektronisch vergroRernden Sehhilfe zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung wird durch
die Regelungen im § 33 SGB V und in der Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch
vergroRernde Sehhilfen verordnungsfahig bei - Versicherten bis zur Vollendung des 18.
Lebensjahres oder - Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-
GM 2017 aufgrund ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektion auf
beiden Augen eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 (Visus mit
Brillenkorrektion auf dem besseren Auge = 0,3) aufweisen oder - Versicherten, die das 18.
Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-Korrektionsausgleich fir einen
Refraktionsfehler von = 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie oder = 4,25 Dioptrien bei
Astigmatismus aufweisen und wenn in der Regel sie zusatzlich - einen VergrélRerungsbedarf von =
6-fach bendtigen. Die Hilfsmittel-Richtlinie fuhrt in § 16 ,VergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung
der Sehscharfe” aus, dass - die Verordnung von vergrofernden Sehhilfen nur von Facharztinnen
und Facharzten fir Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst die
Notwendigkeit und Art der bendtigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit
entsprechend ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern - der VergréRerungsbedarf
augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten Bestimmungsmethode (z. B.
Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergréoRerungsbedarfs) zu ermitteln und dokumentieren ist.
In Abhangigkeit hiervon sind elektronisch vergréBernde Sehhilfen fir die Nahe als mobile oder nicht
mobile Systeme verordnungsfahig bei einem in der Regel VergréoRerungsbedarf = 6-fach. - bei der
Verordnung den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren Grundbedurfnisse
des taglichen Lebens Rechnung zu tragen und durch die Facharztin oder einen Facharzt flr
Augenheilkunde festzustellen ist, ob die oder der Versicherte in der Lage ist, die vergréBernde
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Produktmerkmale

Sehhilfe zielfUhrend einzusetzen. Als haufige Ursachen flr binokulare schwere Sehbeeintrachtigung
sind beispielhaft - nicht abschlieBend - zu nennen: altersabhangige Makuladegeneration (AMD),
Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe Myopie, Retinitis pigmentosa. Der in der
Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige VergroBerungsbedarf von = 6-fach
korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf = 0,1, also einer beidseitigen schweren
Sehbeeintrachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern die Voraussetzungen fur
Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erflllt sind - bei Visus > 0,1 und/oder
VergroRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit refraktionskorrigierenden
Brillenglasern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergréSernden Sehhilfen nicht méglich und eine
elektronisch vergréRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies detailliert und objektiv nachvollziehbar
(ggf. unter Angabe von Ergebnissen allgemein anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begrinden.
Auch wenn bestkorrigierte Sehscharfe und angegebener VergréBerungsbedarf im Hinblick auf den
Lrechnerischen VergroRerungsbedarf” stark diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben
dargestellt. Die Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, das
Bildschirmlesegerat im Rahmen der Grundbedurfnisse zu nutzen. Kontraindikationen:
Warnhinweise des Herstellers sind der beigefligten Gebrauchsanweisung zu entnehmen und zu
beachten Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe Indikation woflir das Produkt aufgenommen wurde
Technische Daten: ¢ FullHD 12,5 Zoll (ca. 31,8 Zentimeter) Touch-Display auf einem neigbaren
Stativ, Bildschirmaufldsung: 1920 x 1080 Pixel  Ultra HD 4K-Kameras, Auflosung: 3840 x 2160
Pixel » VergréBerung im Dokumentenmodus: ca. 1-fach bis 60-fach (abhangig vom
Betrachtungswinkel) ¢ Echtfarben, bis zu 16 Fehlfarben einstellbar ¢ Vorlesefunktion mit
Texterkennung einer ganzen A4-Seite (unterstitzt 18 Sprachen) ¢ Standbildfunktion, Bildspeicher
mit ca. 2 GB Speicherkapazitat « Unterstutzte Dateiformate (externe Dateien): JPG, BMP, PNG, TXT,
PDF (SD-Karten-Unterstiitzung) * Zeilenlineal/-abdeckung, Ubersichtslupe, Bildschirmteilung * mit
Sprachfuhrung fir Tasten und Mends ¢ austauschbarer Li-lon-Akku, Betriebszeit bis zu 5 Stunden,
Ladezeit ca. 3 Stunden « Abmessungen (Breite mal Hohe mal Tiefe): aufgestellt zirka 38 mal 25 mal
26 Zentimeter, zusammengeklappt ca. 38 mal 4 mal 26 Zentimeter « Gewicht ca. 2,4 Kilogramm
Lieferumfang 1 x MANO EDU, Artikelnummer: MANOEDU1, Basis UDI-DI: 42556338TRABLSR8 1 x
Tragetasche 1 x Blendschutz 1 x Reinigungstuch 1 x Netzteil mit Adaptern 1 x HDMI-Kabel 1 x
Kurzanleitung 1 x Gebrauchsanweisung Zubehor (optional) 1 x zweites Display 1 x Ersatzakku 1 x
Akku-Ladestation
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Produktgruppe 25 Sehhilfen

Positionsnummer: 25.21.89.3002

Bezeichnung: MANO EDU XL
Art.-Nr.: MANEDXL1
Hersteller: Reinecker Vision GmbH

Produktmerkmale

MANO EDU XL ist eine elektronische Lupe auf einem faltbaren Stativ, die neben der Hauptkamera eine in alle
Richtungen drehbare Raumkamera besitzt. Beide Kameras Uberzeugen durch eine Ultra HD 4K-Auflésung
und lassen sich dank der integrierten Bildschirmteilung auch gleichzeitig auf dem 15,6"-Touch-Display
betrachten. Der Betrachtungswinkel des Displays lasst sich stufenlos anpassen und die Trapezkorrektur
gleicht Verzerrungen aus. Ausgestattet mit einer Vorlesefunktion, kdnnen Sie eine ganze A3-Seite mit einem
Tastendruck erfassen und sich vorlesen lassen. Die Erfassung von mehreren Seiten in einem Dokument und
die Moglichkeit, externe Bild- und Textdateien vom PC auf das Gerat zu kopieren machen MANO EDU XL
zum vielseitigen Begleiter in allen Lebenslagen. Vorlesefunktion Das optional erhéltliche zweite Display
kommt ohne separate Stromversorgung aus, lasst sich Gber dem Hauptdisplay befestigen und ermaoglicht
lhnen groRtmoglichen Komfort bei regelmaRiger Nutzung der Raumkamera. Die Raumkamera kannin alle
Richtungen gedreht werden. Zeigt die Kamera vom Gerat weg, kann sie als Raumkamera verwendet werden.
Drehen Sie die Kamera auf sich zu, schaltet sie automatisch in die Spiegelfunktion um. In horizontaler
Ausrichtung kann sie als zweite Dokumentenkamera fur Ihre Notizen verwendet werden. Auch Bilder, Texte
und PDFs von einer SD-Karte oder einem USB-Stick lassen sich auf dem Gerate betrachten und dauerhaft
abspeichern. Indikation fUr die das Produkt aufgenommen wurde: Die Indikation zur Verordnung einer
elektronisch vergroRernden Sehhilfe zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die
Regelungen im § 33 SGB V und in der Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Danach sind elektronisch vergréf3ernde
Sehhilfen verordnungsfahig bei - Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres oder - Versicherten,
die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie nach ICD 10-GM 2017 aufgrund ihrer Sehbeeintrachtigung
oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektion auf beiden Augen eine schwere Sehbeeintrachtigung
mindestens der Stufe 1 (Visus mit Brillenkorrektion auf dem besseren Auge < 0,3) aufweisen oder -
Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie einen verordneten Fern-
Korrektionsausgleich fur einen Refraktionsfehler von > 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie oder >
4,25 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen und wenn sie in der Regel zusatzlich - einen
VergroéRerungsbedarfvon > 6-fach benétigen. Die Hilfsmittel-Richtlinie fuhrtin § 16 ,Vergré3ernde Sehhilfen
zur Verbesserung der Sehscharfe” aus, dass - die Verordnung von vergréRernden Sehhilfen nur von
Facharztinnen und Facharzten fir Augenheilkunde vorgenommen werden darf, die in der Lage sind, selbst
die Notwendigkeit und Art der bendtigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit
entsprechend ausgestatteten Augenoptikerinnen und Augenoptikern. - der VergroRerungsbedarf
augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten Bestimmungsmethode (z. B.
Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) zu ermitteln und dokumentieren ist. In
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Produktmerkmale

Abhangigkeit hiervon sind elektronisch vergrofiernde Sehhilfen flr die Nahe als mobile oder nicht mobile
Systeme in der Regel verordnungsfahig bei einem VergréRerungsbedarf > 6-fach. - bei der Verordnung den
individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren Grundbedirfnisse des taglichen Lebens
Rechnung zu tragen und durch die Facharztin oder einen Facharzt fir Augenheilkunde festzustellen ist, ob
die oder der Versicherte in der Lage ist, die vergroRernde Sehhilfe zielfiUhrend einzusetzen. Als haufige
Ursachen fur binokulare schwere Sehbeeintrachtigung sind beispielhaft - nicht abschlieBend - zu nennen:
altersabhangige Makuladegeneration (AMD), Glaukom/Optikusatrophie, diabetische Retinopathie, hohe
Myopie, Retinitis pigmentosa. Der in der Hilfsmittel-Richtlinie in der Regel geforderte notwendige
VergréRBerungsbedarf von > 6-fach korreliert grundsatzlich mit einer Visusminderung auf < 0,1, also einer
beidseitigen schweren Sehbeeintrachtigung nach ICD-10-GM. Sollten im Einzelfall - sofern die
Voraussetzungen fur Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erfullt sind - bei Visus > 0,1
und/oder VergrolRerungsbedarf < 6-fach der Behinderungsausgleich mit refraktionskorrigierenden
Brillenglasern oder Kontaktlinsen und/oder optisch vergréRernden Sehhilfen nicht moglich und eine
elektronisch vergréRRernde Sehhilfe notwendig sein, ist dies detailliert und objektiv nachvollziehbar (ggf.
unter Angabe von Ergebnissen allgemein anerkannter Bestimmungsmethoden) zu begrinden. Auch wenn
bestkorrigierte Sehscharfe und angegebener VergrolRerungsbedarf im Hinblick auf den ,rechnerischen
VergrolRerungsbedarf” stark diskrepant sind, bedarf es einer Begriindung wie oben dargestellt. Die
Versicherte oder der Versicherte muss die Motivation und die Fahigkeit haben, das Bildschirmlesegeratim
Rahmen der Grundbedurfnisse zu nutzen. Bildschirmlesegerate mit zusatzlicher Kamera dienen primar dem
Einsatz in der Schule. Kontraindikationen: Sie Hinweise des Herstellers in seiner Gebrauchsanweisung
Zielgruppe: medizinischer Laie, siehe Indikation woflr das Produkt aufgenommen wurde Technische Daten
Typ MANO EDU XL (MANEDXL1/MANEDXL1LV) Anzeige: FullHD 15,6 Zoll (ca. 39,5 Zentimeter) Touch-Display
auf einem neigbare Stativ, Bildschirmaufldsung: 1920 x 1080 Kameras: Ultra HD 4K Kamera, Videoauflésung:
3840 x 2160 VergrélRerung Nahsicht: 1.4 fach bis - 54 fach (abhangig vom Betrachtungswinkel) Farbmodus:
Echtfarben, bis zu 16 Fehlfarben einstellbar Schnappschuss Bildspeicherung, Speicherkapazitat: ca. 2
Gigabyte Wiedergabe Bildformate: JPG, BMP, PNG Dokumentformate: TXT, PDF Akku: wechselbarer Li-lon-
Akku Betriebsdauer: bis zu ca. 4,5 Stunden (je nach Anwendung) Ladezeit: ca. 3 Stunden Netzteil Eingang:
110-240 Volt; Ausgang: 12Volt/3Amper MalRe (BxHXT): aufgestellt ca. 45 x 32,5 x 32,5 Zentimeter,
zusammengeklappt ca. 45 x 5 x 32,5 Zentimeter Gewicht: 4,75 Kilogramm (inklusive Batterie) Lieferumfang: 1
x MANO EDU XL, Artikelnummer: MANEDXL1; Basis UDI-DI: 42556338TRABLSR8 1 x Tragetasche 1 x
Blendschutz 1 x Reinigungstuch 1 x Netzteil mit Adaptern 1 x HDMI-Kabel 1 x Kurzanleitung 1 x
Gebrauchsanweisung (Version 1.1, Stand 04/24, Art.-Nr. 00010312)
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Produktgruppe 26 Sitzhilfen

Positionsnummer: 26.11.05.0050

Bezeichnung: x:panda shape TS
Art.-Nr.: Deinfant010, Deinfant020, Deinfant070, Deinfant110, Deinfant120, Deinfant170
Hersteller: R82 A/S

Produktmerkmale

Fahrbares Untergestell (High-Low:xo Zimmergestell Gr.1) mit verstellbarem Sitzsystem in der GréRe Infant
far Kleinkinder und Kinder, zur Haltungsunterstitzung, um eine stabile und physiologisch unbedenkliche
Sitzposition zu erreichen. Das Produkt ist fiir Benutzer mit eingeschrankter Rumpfkontrolle bestimmt, die
noch nicht die Unterstlitzung einer Sitzschale bendétigen. Das Produkt verfligt Uber verstellbare Funktionen
im Sitz und eine héhenverstellbare Funktion im Rahmen. Die Grundkonfiguration besteht aus: « Sitzeinheit,
mitwachsend in: Sitzbreite, Sitztiefe und Riickenhdhe « FuRBauflage, tiefenverstellbar (Langsitz) « Stufenlose
Ruckenwinkelverstellung « Kopfsttitzenaufnahme « Polster/Bezug, abnehmbar, waschbar « Integrierte
Oberarmfuhrungen « Beckenpelotten, breitenverstellbar, mit integrierter Armauflage und Polster «
Zimmeruntergestell mit stufenloser Hohenverstellung per Ful3pedal, Neigungsverstellung am Sitz » 75
Millimeter Lenkrollen, 4-fach gebremst « Fix-Lock-Schnallen fiir Rumpf- und Beckengurte « FuRplatte mit
Haltestange, Knie- und FuBwinkelverstellung « Rahmenfarbe: schwarz oder weild » Bezugsfarbe: pink oder
blau Fur den Einsatz in Innenrdumen in Einrichtungen oder im hauslichen Bereich. Das Produkt ist nicht fur
den Einsatz im Freien oder in nassen Bereichen vorgesehen. Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
wurde: Beeintrachtigung des Sitzens bei funktionellen und/oder strukturellen Schadigungen des Rumpfes
beziehungsweise der Rumpf- und gegebenenfalls Halsmuskulatur (zum Beispiel durch
neurologische/neuromuskulare Erkrankungen, Deformierungen der Wirbelsaule) mit Fehlhaltungen - Zur
Einhaltung einer moglichst physiologischen Sitzposition und Sicherung des stabilen Sitzens bei
Notwendigkeit einer haufigeren Anpassung infolge der Wachstumsschtbe in den entsprechenden
Entwicklungsphasen (vor allem im Kleinkindalter), - Wenn ein langeres Sitzen auf einem handelstblichen
Sitzmobel nicht moglich ist und die Versorgung mit einer Sitzschale noch nicht erforderlich ist, - Eine
Korrektur von Fehlhaltungen ist mit diesen Systemen nur eingeschrankt moglich. Kontraindikationen: Es
sind keine Kontraindikationen bekannt. Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: (siehe Indikationen mit
folgender Einschrankung): Kleinkinder und Kinder mit einer Kérpergrol3e bis 850 Millimeter und einem
maximalen Kérpergewicht von 35 Kilogramm

Bezug abnehmbar: Ja

Empf. KérpergréRBe: bis 850 Millimeter
Lange: 655 Millimeter
Breite: 560 Millimeter
Hoéhe: 505-1020 Millimeter

Sitzbreite: 220 Millimeter
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Produktmerkmale

Sitztiefe:
Rickenhéhe:
Armlehnenhéhe:
Sitzh6he:
Riuickenwinkel:
Sitzneigung:
RollengroBe:

zul. Nutzergewicht:

Bezug waschbar bei:

Eigengewicht:
Sitzwinkel:

Abstand FuR3stiitze/FuRbank:

Thoraxbreite:

Ruckenlehnenwinkel:
Gewicht:
Max. Belastbarkeit:

Material:

Verstellung Sitzh6he:
Fahrbar:
Kopfstitzenhéhe:

Hoéhe Schiebestange/-griff:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

120-160 Millimeter

270-360 Millimeter

70-100 Millimeter

170-590 Millimeter

(-10) - (+30) Grad

(-10) - (+30) Grad

75 Millimeter

35 Kilogramm

Die Kissenbezlige kdnnen mit einem Feinwaschmittel in
der Waschmaschine bei 60 Grad Celsius gewaschen
werden. Vor dem Waschen Schaumstoff und Bezug
trennen. Dieses Produkt und sein Zubehor kénnen auch
von Hand gewaschen werden. Dazu warmes Wasser und
ein mildes Reinigungsmittel/eine milde Seife ohne Chlor
verwenden und alle Teile vor der Verwendung trocknen
lassen.

6 Kilogramm (Sitz); 13 Kilogramm (Untergestell)

(-10) - (+30) Grad

0-550 Millimeter

130 - 340 Millimeter (feste Seitenpelotten) 80 - 440
Millimeter (abschwenkbare Seitenpelotten)

(-10) - (+30) Grad

16 Kilogramm

35 Kilogramm (Sitz); 70 Kilogramm (Untergestell)

« Edelstahl « Aluminium « Kunststoff « Gummi
Polyurethan » Neopren « Polyester « Stahl « Zinklegierung
* Messing

mechanisch

Ja

0-190 Millimeter

720-1100 Millimeter
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Produktgruppe 28 Stehhilfen

Positionsnummer: 28.29.01.1060

Bezeichnung: Levaflex
Art.-Nr.: KR-214-B, KR-214-S
Hersteller: ISKO Koch GmbH

Produktmerkmale

Fahrbarer Stehstander mit pulverbeschichtetem Stahlrohrrahmen, Fahrgestell mit FuRRplatte, Fersenschalen
und vier schwenk- und bremsbaren Rollen, hdhen- und tiefenverstellbaren Oberkdrperpelotten und
Kniepolstern, Therapietisch, sowie elektrischer Kippfunktion und Gurtaufrollsystem zur Erleichterung des
Aufrichtens und der Uberfiihrung des Patienten aus dem Rollstuhl in den Stehstander. Indikationen fiir die
das Produkt aufgenommen wurde: Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens. Kontraindikationen: Folgende Patienten sind nicht fir die Anwendung des
Stehgerats zulassig: « Bei Dekubitus v.a. im Huft- und Beinbereich « Bei extremer Verformung und nicht
Belastbarkeit der unteren Extremitaten « Bei massiven Herzkreislauf-Problemen « Bei starken
Schwindelzustanden, welche ein selbstandiges bzw. teilselbstandiges Aufstehen nicht mehr moglich
machen - Bei starken Angstzustanden Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen)
der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: Kinder und Erwachsene mit einer KérpergroRle
zwischen 140 Zentimeter und 200 Zentimeter - siehe Indikationen Lieferumfang: Levaflex in Ausfuhrung
blau, Artikelnummer KR-214-B oder Levaflex in Ausfuhrung silber, Artikelnummer KR-214-S
Gebrauchsanleitung Stand 04/2025

Grofe:

Art.-Nr.:

Empf. KorpergroRRe:
Max. Belastbarkeit:
Laénge:

Breite:

Hohe:

Neigungsverstellung:
FuBplattenhéhe:
Kniepelottenhdhe:
Kniepelottenbreite:
Beckenpelottenhéhe:

Beckenpelottenbreite:

Tischhéhe:
TischgroRe:

GurtgréBen S, M, L

KR-214-B, KR-214-S

140 bis 200 Zentimeter

120 Kilogramm

100 Zentimeter

78 Zentimeter

Holmhohe: 80 bis 100 Zentimeter, Tischhohe:
100 bis 132 Zentimeter
maximal 15 Grad

7 Zentimeter

45 bis 65 Zentimeter

21 bis 29 Zentimeter

80 bis 100 cm

49 Zentimeter

100 bis 132 Zentimeter

58 Zentimeter x 64 Zentimeter
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Produktmerkmale

Wendekreis:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

200 Zentimeter

RéllengroBe:

7,5 Zentimeter

Gewicht:

circa 65 Kilogramm
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.01.3080

Bezeichnung: STOMOCUR® Primo® konvex - Kolostomiebeutel V2 black
Art.-Nr.: CAH15V2B
Hersteller: FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft fiir Heil- und Hilfsmittel mbH

Produktmerkmale

Kolostomiebeutel mit konvexer hydrokolloidhaltiger Hautschutzplatte, Window, Filter, beidseitig ultra
weiches, blickdichtes und wasserabweisendes Covermaterial, Beutelgréf3e 154 x 202 Millimeter,
Beutelvolumen 320 Milliliter Indikation flir die das Produkt aufgenommen wurde: Bei Enterostomata mit
strukturellen Schadigungen im Stomabereich, z. B. retrahiertes Stoma, Haut-/UnterhautunregelmaRigkeiten
in der Stomaumgebung, zur Aufnahme von Ausscheidungen Kontraindikationen: Keine Angaben Zielgruppe:
Medizinischer Laie, siehe Indikation wofur das Produkt aufgenommen wurde Variante: CAH15V2B
BeutelgroRe: 154 Millimeter mal 202 Millimeter PlattengréfRe: 118 Millimeter mal 118 Millimeter Konvex
Kegel: 45 Millimeter Stoma Offnung: 15 Millimeter Ausschneidhilfe: 15 Millimeter bis 40 Millimeter
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.01.3081

Bezeichnung: STOMOCUR® Primo® konvex - Kolostomiebeutel V3 black
Art.-Nr.: CAH10V3B
Hersteller: FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft fiir Heil- und Hilfsmittel mbH

Produktmerkmale

Kolostomiebeutel mit konvexer hydrokolloidhaltiger Hautschutzplatte, Window, Filter, beidseitig ultra
weiches, blickdichtes und wasserabweisendes Covermaterial, BeutelgréfRe 154 x 202 mm, Beutelvolumen
320 ml Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Bei Enterostomata mit strukturellen
Schadigungen im Stomabereich, z. B. retrahiertes Stoma, Haut-/UnterhautunregelmaRigkeiten in der
Stomaumgebung, zur Aufnahme von Ausscheidungen Kontraindikationen: Keine Angaben Zielgruppe:
Medizinischer Laie, siehe Indikation wofur das Produkt aufgenommen wurde Variante: CAH10V3B
BeutelgroRe: 154 Millimeter mal 202 Millimeter PlattengréfRe: 118 Millimeter mal 118 Millimeter Konvex
Kegel: 35 Millimeter Stoma Offnung: 10 Millimeter Ausschneidhilfe: 10 Millimeter bis 28 Millimeter
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.01.3082

Bezeichnung: STOMOCUR® Primo® medium konvex - Kolostomiebeutel M1 black
Art.-Nr.: CAH20M1B
Hersteller: FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft fiir Heil- und Hilfsmittel mbH

Produktmerkmale

Kolostomiebeutel mit medium konvexer hydrokolloidhaltiger Hautschutzplatte, Window, Filter, beidseitig
ultra-weiches, blickdichtes und wasserabweisendes Covermaterial, BeutelgroRe 154 x 202 Millimeter,
Beutelvolumen 320 Milliliter Indikation flir die das Produkt aufgenommen wurde: Bei Enterostomata mit
strukturellen Schadigungen im Stomabereich, z. B. retrahiertes Stoma, Haut-/UnterhautunregelmaRigkeiten
in der Stomaumgebung, zur Aufnahme von Ausscheidungen Kontraindikationen: Keine Angaben Zielgruppe:
Medizinischer Laie, siehe Indikation wofur das Produkt aufgenommen wurde
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.01.3083

Bezeichnung: STOMOCUR® Primo® medium konvex - Kolostomiebeutel M2 black
Art.-Nr.: CAH15M2B
Hersteller: FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft fiir Heil- und Hilfsmittel mbH

Produktmerkmale

Kolostomiebeutel mit medium konvexer hydrokolloidhaltiger Hautschutzplatte, Window, Filter, beidseitig
ultra-weiches, blickdichtes und wasserabweisendes Covermaterial, BeutelgroRe 154 x 202 Millimeter,
Beutelvolumen 320 Milliliter Indikation flir die das Produkt aufgenommen wurde: Bei Enterostomata mit
strukturellen Schadigungen im Stomabereich, z. B. retrahiertes Stoma, Haut-/UnterhautunregelmaRigkeiten
in der Stomaumgebung, zur Aufnahme von Ausscheidungen Kontraindikationen: Keine Angaben Zielgruppe:
Medizinischer Laie, siehe Indikation wofur das Produkt aufgenommen wurde Variante: CAH15M2B
BeutelgroRe: 154 Millimeter mal 202 Millimeter PlattengréfRe: 118 Millimeter mal 118 Millimeter Konvex
Kegel: 45 Millimeter Stoma Offnung: 15 Millimeter mal Ausschneidhilfe: 15 Millimeter bis 40 Millimeter
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.01.3084

Bezeichnung: STOMOCUR® Primo® medium konvex - Kolostomiebeutel M3 black
Art.-Nr.: CAH10M3B
Hersteller: FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft fiir Heil- und Hilfsmittel mbH

Produktmerkmale

Kolostomiebeutel mit medium konvexer hydrokolloidhaltiger Hautschutzplatte, Window, Filter, beidseitig
ultra-weiches, blickdichtes und wasserabweisendes Covermaterial, BeutelgroRe 154 x 202 mm,
Beutelvolumen 320 ml Indikation fir die das Produkt aufgenommen wurde; Bei Enterostomata mit
strukturellen Schadigungen im Stomabereich, z. B. retrahiertes Stoma, Haut-/UnterhautunregelmaRigkeiten
in der Stomaumgebung, zur Aufnahme von Ausscheidungen Kontraindikationen: Keine Angaben Zielgruppe:
Medizinischer Laie, siehe Indikation wofur das Produkt aufgenommen wurde Variante: CAH10M3B
BeutelgroRe: 154 Millimeter mal 202 Millimeter PlattengréfRe: 118 Millimeter mal 118 Millimeter Konvex
Kegel: 35 Millimeter Stoma Offnung: 10 Millimeter Ausschneidhilfe: 10 Millimeter bis 28 Millimeter
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.01.3085

Bezeichnung: STOMOCUR® Primo® Alginat konvex - Kolostomiebeutel V1 black
Art.-Nr.: CAA20V1B
Hersteller: FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft fiir Heil- und Hilfsmittel mbH

Produktmerkmale

Kolostomiebeutel mit konvexer alginathaltiger Hautschutzplatte, Window, Filter, beidseitig ultra weiches,
blickdichtes und wasserabweisendes Covermaterial, BeutelgréfRe 154 x 202 Millimeter, Beutelvolumen 320
Milliliter Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Bei Enterostomata mit strukturellen
Schadigungen im Stomabereich, z. B. retrahiertes Stoma, Haut-/UnterhautunregelmaRigkeiten in der
Stomaumgebung, zur Aufnahme von Ausscheidungen Kontraindikationen: Keine Angaben Zielgruppe:
Medizinischer Laie, siehe Indikation wofur das Produkt aufgenommen wurde Variante: CAA20V1B
BeutelgroRe: 154 Millimeter mal 202 Millimeter PlattengréfRe: 118 Millimeter mal 118 Millimeter Konvex
Kegel: 55 Millimeter Stoma Offnung: 20 Millimeter Ausschneidhilfe: 20 Millimeter bis 47 Millimeter
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.01.3086

Bezeichnung: STOMOCUR® Primo® Alginat konvex - Kolostomiebeutel V2 black
Art.-Nr.: CAA15V2B
Hersteller: FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft fiir Heil- und Hilfsmittel mbH

Produktmerkmale

Kolostomiebeutel mit konvexer alginathaltiger Hautschutzplatte, Window, Filter, beidseitig ultra weiches,
blickdichtes und wasserabweisendes Covermaterial, BeutelgréfRe 154 x 202 Millimeter, Beutelvolumen 320
Milliliter Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Bei Enterostomata mit strukturellen
Schadigungen im Stomabereich, z. B. retrahiertes Stoma, Haut-/UnterhautunregelmaRigkeiten in der
Stomaumgebung, zur Aufnahme von Ausscheidungen Kontraindikationen: Keine Angaben Zielgruppe:
Medizinischer Laie, siehe Indikation wofur das Produkt aufgenommen wurde Variante: CAA15V2B
BeutelgroRe: 154 Millimeter mal 202 Millimeter PlattengréfRe: 118 Millimeter mal 118 Millimeter Konvex
Kegel: 45 Millimeter Stoma Offnung: 15 Millimeter Ausschneidhilfe: 15 Millimeter bis 40 Millimeter
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.01.3087

Bezeichnung: STOMOCUR® Primo® Alginat konvex - Kolostomiebeutel V3 black
Art.-Nr.: CAA10V3B
Hersteller: FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft fiir Heil- und Hilfsmittel mbH

Produktmerkmale

Kolostomiebeutel mit konvexer alginathaltiger Hautschutzplatte, Window, Filter, beidseitig ultra weiches,
blickdichtes und wasserabweisendes Covermaterial, BeutelgréfRe 154 x 202 Millimeter, Beutelvolumen 320
Milliliter Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Bei Enterostomata mit strukturellen
Schadigungen im Stomabereich, z. B. retrahiertes Stoma, Haut-/UnterhautunregelmaRigkeiten in der
Stomaumgebung, zur Aufnahme von Ausscheidungen Kontraindikationen: Keine Angaben Zielgruppe:
Medizinischer Laie, siehe Indikation wofur das Produkt aufgenommen wurde Variante: CAAT0V3B
BeutelgroRe: 154 Millimeter mal 202 Millimeter PlattengréfRe: 118 Millimeter mal 118 Millimeter Konvex
Kegel: 35 Millimeter Stoma Offnung: 10 Millimeter Ausschneidhilfe: 10 Millimeter bis 28 Millimeter
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.01.3088

Bezeichnung: STOMOCUR® Primo® Alginat medium konvex - Kolostomiebeutel M1 black
Art.-Nr.: CAA20M1B
Hersteller: FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft fiir Heil- und Hilfsmittel mbH

Produktmerkmale

Kolostomiebeutel mit medium konvexer alginathaltiger Hautschutzplatte, Window, Filter, beidseitig ultra
weiches, blickdichtes und wasserabweisendes Covermaterial, Beutelgréf3e 154 x 202 Millimeter,
Beutelvolumen 320 Milliliter Indikation flir die das Produkt aufgenommen wurde: Bei Enterostomata mit
strukturellen Schadigungen im Stomabereich, z. B. retrahiertes Stoma, Haut-/UnterhautunregelmaRigkeiten
in der Stomaumgebung, zur Aufnahme von Ausscheidungen Kontraindikationen: Keine Angaben Zielgruppe:
Medizinischer Laie, siehe Indikation woftir das Produkt aufgenommen wurde Variante: CAA20M1B
BeutelgroRe: 154 Millimeter mal 202 Millimeter PlattengréfRe: 118 Millimeter mal 118 Millimeter Konvex
Kegel: 55 Millimeter Stoma Offnung: 20 Millimeter Ausschneidhilfe: 20 Millimeter bis 47 Millimeter
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.01.3089

Bezeichnung: STOMOCUR® Primo® Alginat medium konvex - Kolostomiebeutel M2 black
Art.-Nr.: CAA15M2B
Hersteller: FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft fiir Heil- und Hilfsmittel mbH

Produktmerkmale

Kolostomiebeutel mit medium konvexer alginathaltiger Hautschutzplatte, Window, Filter, beidseitig ultra
weiches, blickdichtes und wasserabweisendes Covermaterial, Beutelgréf3e 154 x 202 Millimeter,
Beutelvolumen 320 Milliliter Indikation flir die das Produkt aufgenommen wurde: Bei Enterostomata mit
strukturellen Schadigungen im Stomabereich, z. B. retrahiertes Stoma, Haut-/UnterhautunregelmaRigkeiten
in der Stomaumgebung, zur Aufnahme von Ausscheidungen Kontraindikationen: Keine Angaben Zielgruppe:
Medizinischer Laie, siehe Indikation wofur das Produkt aufgenommen wurde CAA15M2B BeutelgroRRe: 154
Millimeter mal 202 Millimeter PlattengréfRe: 118 Millimeter mal 118 Millimeter Konvex Kegel: 45 Millimeter

Stoma Offnung: 15 Millimeter mal
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.29.05.2017
. mylife YpsoPump Insulinpumpe mylife CamAPS FX mmol/L mit Abbott FreeStyle Libre
Bezeichnung:
3 Plus Sensor
Art.-Nr.: -

Hersteller: Ypsomed AG

Produktmerkmale

Die mylife YpsoPump Insulinpumpe kann zusammen mit der mylife CamAPS FX App und dem Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus Sensor fir die automatisierte Insulindosierung (sog. AID-System) genutzt werden.
Patientinnen und Patienten kdnnen die mylife YpsoPump Insulinpumpe mit der mobilen Android-
Applikation mylife CamAPS FX verbinden und haben dann die Méglichkeit, Insulin auf der Basis eines
Algorithmus sowie Boli direkt Uber das Empfangsgerat abzugeben. Indikation fur die das Produkt
aufgenommen wurde: Zur Sicherstellung einer normoglykamienahen Stoffwechseleinstellung mittels
kontinuierlicher subkutaner Insulininfusion bei Diabetes mellitus Typ 1 mit Indikation zur Versorgung mit
einer Insulinpumpe und Indikation zur Versorgung mit einem rtCGM-System und, wenn mittels
konventioneller kontinuierlicher subkutaner Insulininfusion (CSIl) belegbar die individuell erforderliche
Stoffwechselkontrolle nicht erreicht werden konnte. Kontraindikation: Das mylife YpsoPump System ist nicht
geeignet fur Personen, - die nicht mindestens vier Blutzuckertests taglich durchfiihren kénnen - die nicht
regelmalig Kontakt zu ihrem medizinischen Betreuer halten kénnen - die Uber ein ungentigendes Seh- und
Hoérvermogen verfigen und deswegen das - mylife YpsoPump System nicht gemal dem Benutzerhandbuch
bedienen kénnen. Fur den FreeStyle Libre 3 Plus Sensor gelten folgende Gegenanzeigen: Der Sensor muss
vor einer Magnetresonanztomografie (MRT) entfernt werden. Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Patientenzielgruppe: Die
Kombination von mylife YpsoPump, mylife CamAPS FX und FreeStyle Libre 3 Plus Sensor kann verwendet
werden bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ab einem Alter von 2 Jahren (einschlieRlich
Schwangerschaft), die zwischen 10 und 300 kg Kérpergewicht haben. Die tagliche Gesamt-Insulindosis muss
zwischen 5 und 350 Einheiten betragen. Es darf nur schnellwirksames Insulin der Konzentration 100 I.E./ml
verwendet werden (Insulin analog), welches fur die Nutzung in Insulinpumpen zugelassen ist.
Zweckbestimmung_Input: Siehe Indikation.
Angabe sonstige Anbindungen_Input: n.a.

mylife YpsoPump Starterkit - 1 mylife YpsoPump

Insulinpumpe (Ref.Nr. 700009374 mit

Softwareversion V0.5.01.02) - 2 LRO3 AAA-Alkaline

Lieferumfang inklusive Versionsnummern der ) .
Batterien - 2 Batteriefachdeckel - 1

System-komponenten: _ . .
Bedienungsanleitungs-Package mylife CamAPS FX

App mmol/L - Download im Google Play Store
(Version 1.4(1.83)) - Benutzerhandbuch In-App
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Produktmerkmale

Lebensdauer/Nutzungsdauer der
Systemkomponenten:

Abmessung (LxBxH) Insulinpumpe:
Gewicht_Insulinpumpe:
Stromversorgung_Insulinpumpe:

Batterielebensdauer_Insulinpumpe:

Insulinkonzentrationen:

Reservoirarten:

Einsatzbereich:

Basalraten-Programm:

Basalprofile:

Basalratenschritte:

Empfangsgerat Anleitung Schritt fur Schritt zum
mylife Loop - mylife YpsoPump mylife CamAPS FX
mit FreeStyle Libre 3 Plus Sensor mmol/L FreeStyle
Libre 3 Plus Sensor inkl. Produktbeilage

mylife YpsoPump: 4 Jahre Garantie (Einzelheiten s.
Benutzerhandbuch der Pumpe) FreeStyle Libre 3
Plus Sensor: bis zu 15 Tage

78 mmx46 mmx 16 mm

83g

1 Alkaline-Batterie Typ AAA (LR03)

ca. 30 Tage bei typischem Gebrauch

100 U/ml

mylife YpsoPump Reservoir (1,6 ml fir 160 U) zum
Selbstbeftillen fur alle schnellwirkenden Insuline mit
Insulinpumpenzulassung, NovoRapid PumpCart
(vorgefullte Patrone 1,6 ml fur 160 U), Fiasp
PumpCart (vorgefullite Patrone 1,6 ml fur 160 U)
Einsatzbereich der Pumpe: Subkutane Insulinabgabe
zur Therapie von Diabetes mellitus. Einsatzbereich
der AID-Kombination: Insulintherapie von Menschen
mit Typ-1-Diabetes ab einem Alter von 2 Jahren.

n.a.

In der mylife YpsoPump sind 2 Basalratenprofile
durch Benutzer frei programmierbar. Bei der
Verwendung des Auto-Modus (Closed Loop) in der
mylife CamAPS FX App wird die Insulingabe durch
den Algorithmus in der App gesteuert und somit die
vorprogrammierte basale Insulinabgabe ersetzt. Im
Open-Loop-Modus der App arbeitet die Pumpe nach
dem benutzerdefinierten, vorprogrammierten
Basalprofil.

In der mylife YpsoPump: Basalratenwerte zwischen
0.02 U/h bis 1.00 U/h in Schrittweite 0.01 U/h, 1.00
U/h bis 2.00 U/h in Schrittweite 0.02 U/h, 2.00 U/h bis
15.0 U/hin Schrittweite 0.1 U/h, 15.0 U/h bis 40.0 U/h
in Schrittweite 0.5 U/h einstellbar. Bei der
Verwendung des Auto-Modus (Closed Loop) in der
mylife CamAPS FX App wird die Insulingabe durch
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Produktmerkmale

Maximale Basalrate:

Blutzuckerzielbereich:

Bolus-Schritte:

Maximalbolus:

Abgabegenauigkeit:

Sonderfunktionen:

Sicherheitssystem:

Alarme:

den Algorithmus in der App gesteuert.

40U/h

Glukoseziel von 5,8 mmol/L im Auto-Modus
vorprogrammiert, der Zielbereich kann individuell
von 4,4 bis 11,1 mmol/L eingestellt werden
Einstellbar zwischen 0.1, 0.5, 1 oder 2 U

30U

Basalratengenauigkeit von 0,30 U/h bis 40,0 U/h: £ 5
% bei 23 °C + 2 °C Bolusabgabegenauigkeit bei 0,1 U:
+10 % bei 23 °C + 2 °C Bolusabgabegenauigkeit bei
6,0 U: £ 5% bei 23 °C + 2 °C Bolusabgabegenauigkeit
bei30,0U:+5% bei23°C+2°C

Im Auto-Modus: Boost (setzt das Glukoseziel
vorUbergehend hoch und reduziert die Algorithmus-
gesteuerte Insulinabgabe), Ease-off (intensiviert die
Algorithmus-gesteuerte Insulinabgabe), Mahlzeiten
eingeben zur automatisierten glukoseresponsiven
Insulinabgabe nach Kohlenhydrat-Eingabe.
Moglichkeit zur Einstellung von personlichen
Glukosezielen in 30-Minuten-Segmenten, von 4,4 bis
11,1 mmol/L. Méglichkeit zum Teilen von Daten und
zur Ferndiberwachung.

Redundante Elektronik, visuelles Alarmsystem,
taktile und akustische Signale

Wenn der Glukosespiegel die einprogrammierten
Grenzwerte fur Alarme oder Warnungen
Uberschreitet, erscheint eine Nachricht am
Bildschirm der mylife CamAPS FX App, die von einem
akustischen Signalton oder von Vibrationen begleitet
wird. Die Grenzwerte fur Alarme oder Warnungen,
Wiederholungszeit und die Art des Tons kénnen
personalisiert werden. Alarme: Niedriger Wert
(dringend), Bald niedriger Wert (dringend), niedriger
Wert, hoher Wert, Anstiegsrate, Fallrate,
Sensorsignalverlust, Nachfullen Pumpe.
Insulinpumpe: Ende oder Unterbrechung der
Insulinzufuhr, Batterie zu schwach, Batterie
erschopft, verstopftes Infusionsset, Ampulle leer,
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Produktmerkmale

Speicher:

Indikation:

Softwareversion:

Wasserdichtigkeit:

Technische Daten CGM:

Sensor_CGM:
Abmessung_Sensor:
Gewicht_Sensor:
Stromversorgung_Sensor:
Batterielebensdauer_Sensor:
Messeinheit_Sensor:
Glukosebereich_SensorSensor:

Kalibrierung_Sensor:

Schutzklasse/Wasserdichtigkeit_Sensor :

Abmessung_Transmitter:
Gewicht_Transmitter:

Stromversorgung Transmitter:
Batterielebensdauer_Transmitter:
Schutzklasse/Wasserdichtigkeit_Transmitter:

temporare Basalrate aktiviert,
Infusionssicherheitskontrolle, Sicherheitskontrolle,
Sicherheitskontrollmeldung.

Der Speicher in der mylife YpsoPump verfligt Gber
360 Monate Protokollspeicher, 3000 Therapie-
Eintrage, 200 Alarm-Eintrage in der Pumpe. Der
Sensor speichert Glukosemesswerte bis zu 15 Tagen.
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ab einem Alter
von 2 Jahren (einschliel3lich Schwangerschaft), die
zwischen 10 und 300 kg Kérpergewicht haben. Die
tagliche Gesamt-Insulindosis muss zwischen 5 und
350 Einheiten betragen.

mylife YpsoPump Insulinpumpe: Softwareversion
V0.5.01.02 ; mylife CamAPS FX App: Version 1.4(1.83);
auf Smartphone mit Android-Version 8.0 oder hdher.
mylife YpsoPump: IPX8 nach EN 60529
(Untertauchen 1 m bis zu 60 Minuten)

In dieser AID-Kombination wird der FreeStyle Libre 3
Plus Sensor genutzt

FreeStyle Libre 3 Plus

Hbéhe 2,9 mm, Durchmesser 21 mm

1 Gramm

Ein Silberoxid-Akku

Biszu 15 Tage

n.a.

2,2 bis 27,8 mmol/L

Der FreeStyle Libre 3 Plus Sensor ist bereits
werkskalibriert

IP27: geschitzt gegen die Wirkungen beim
Untertauchen in Wasser bis zu einem Meter unter
der Wasseroberflache fur eine Dauer von bis zu 30
Minuten

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.
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Produktmerkmale

Schnittstelle_Transmitter:
Abmessung_optionale Steuereinheit:
Gewicht_optionale Steuereinheit:
Stromversorgung_optionale Steuereinheit:

Batterielebensdauer_optionale Steuereinheit:

Schutzklasse/Wasserdichtigkeit_optionale
Steuereinheit:

Schnittstelle_optionale Steuereinheit:

Angabe Empfangsgerat:

Lieferumfang:

n.a.
n.a.
n.a.
wiederaufladbarer Akku, Aufladung per Ladekabel

n.a.
n.a.

Bluetooth und NFC (Nahfeldkommunikation
Funktionsbeschranktes Smartphone mit mylife Loop
mit mylife YpsoPump, mylife CamAPS FX (zum
Beispiel:iPhone 7, 7 Plus, 8, 8 Plus, X, XR, XS, XS Max,
11,11 Pro, 11 Pro Max, 12, 12 Mini, 12 Pro, 12 Pro
Mayx, SE (2020), 13, 13 Mini, 13 Pro, 13 Pro Max, 14, 14
Plus, 14 Pro, 14 Pro Max, 15, 15 Plus, 15 Pro, 15 Pro
Max, SE (2022), 16, 16 Plus, 16 Pro, 16 Pro Max,
Samsung Galaxy S7, S7 Edge, S8, S8+, S9, S9+, S10,
S10e, S10 Lite, S10+, S10 5G, S20, S20+, S20 FE, S20
5@, S20+ 5@, S20 Ultra 5G, S20 FE 5G, S21, S21 5G,
S21 Ultra 5G, S21+ 5G, S21 FE 5G, S22, S22+, S22
Ultra, S23, S23 Ultra, S23 FE, S23+, S24, S24 Ultra,
S24+,S25, S25+, Note8, Note9, Note10, Note10+,
Note10 Lite, Note10+ 5G, Note20 5G, Note20 Ultra
5G, A5, A7 (2018), A10, A13, A13 5G, A14 5G, A15, A15
5G, A16, A20, A20e, A21, A22, A22 5G, A23, A23 5G,
A32, A32 5G, A40, Ad41, A42 5G, A52, A52 5G, A52s 5G,
A70, A71,A71 5G, A72,]6, XCover 4, XCover 4s, Z Flip3
5G, Z Flip4, Z Flip6, Z Fold2 5G, Z Fold3 5G, Z Fold4, Z
Fold6 Android: 8%, 9*,10*,11,12,12.1,13,14,15
Dialn G65 Google Pixel 33, 4, 43, 4a 5G, 4 XL, 5, 53, 6,
6a, 6 Pro, 7,7 Pro, 7a, 8, 8 Pro, 8a, 9 Pro Fold, 9 Pro XL
Huawei P10, P20, Mate 10 Pro, Mate 20 Pro, P30, P30
Pro, P smart Xiaomi Mi 10T Pro 5G, Mi 10T Lite, Mi
Note 10 Lite, 11 Lite 5G NE, 11T Pro, 11T, Poco X3
NFC, Poco F3, Redmi Note 8 Pro, Redmi Note 8T,
Redmi 9, Redmi Note 11, 9 Pro, 10 Pro, 10 5G
Motorola moto g51 5G, moto g60s, moto g84 5G,
one 5G ACE Sony Xperia 1 lll Honor 20)

S.0.
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.29.05.2018
. mylife YpsoPump Insulinpumpe mylife CamAPS FX mg/dL mit Abbott FreeStyle Libre 3
Bezeichnung:
Plus Sensor
Art.-Nr.: -

Hersteller: Ypsomed AG

Produktmerkmale

Die mylife YpsoPump Insulinpumpe kann zusammen mit der mylife CamAPS FX App und dem Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus Sensor fir die automatisierte Insulindosierung (sog. AID-System) genutzt werden.
Patientinnen und Patienten kdnnen die mylife YpsoPump Insulinpumpe mit der mobilen Android-
Applikation mylife CamAPS FX verbinden und haben dann die Méglichkeit, Insulin auf der Basis eines
Algorithmus sowie Boli direkt Uber das Empfangsgerat abzugeben. Indikation fur die das Produkt
aufgenommen wurde: Zur Sicherstellung einer normoglykamienahen Stoffwechseleinstellung mittels
kontinuierlicher subkutaner Insulininfusion bei Diabetes mellitus Typ 1 mit Indikation zur Versorgung mit
einer Insulinpumpe und Indikation zur Versorgung mit einem rtCGM-System und, wenn mittels
konventioneller kontinuierlicher subkutaner Insulininfusion (CSIl) belegbar die individuell erforderliche
Stoffwechselkontrolle nicht erreicht werden konnte. Kontraindikation: Das mylife YpsoPump System ist nicht
geeignet fur Personen, - die nicht mindestens vier Blutzuckertests taglich durchfiihren kénnen - die nicht
regelmalig Kontakt zu ihrem medizinischen Betreuer halten kénnen - die Uber ein ungentigendes Seh- und
Hoérvermogen verfigen und deswegen das - mylife YpsoPump System nicht gemal dem Benutzerhandbuch
bedienen kénnen. Fur den FreeStyle Libre 3 Plus Sensor gelten folgende Gegenanzeigen: Der Sensor muss
vor einer Magnetresonanztomografie (MRT) entfernt werden. Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Patientenzielgruppe: Die
Kombination von mylife YpsoPump, mylife CamAPS FX und FreeStyle Libre 3 Plus Sensor kann verwendet
werden bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ab einem Alter von 2 Jahren (einschlieRlich
Schwangerschaft), die zwischen 10 und 300 kg Kérpergewicht haben. Die tagliche Gesamt-Insulindosis muss
zwischen 5 und 350 Einheiten betragen. Es darf nur schnellwirksames Insulin der Konzentration 100 I.E./ml
verwendet werden (Insulin analog), welches fur die Nutzung in Insulinpumpen zugelassen ist.
Zweckbestimmung_Input: Siehe Indikation.
Angabe sonstige Anbindungen_Input: n.a.

mylife YpsoPump Starterkit - 1 mylife YpsoPump

Insulinpumpe (Ref.Nr. 700009374 mit

Softwareversion V0.5.01.02) - 2 LRO3 AAA-Alkaline

Lieferumfang inklusive Versionsnummern der ) .
Batterien - 2 Batteriefachdeckel - 1

System-komponenten: _ . .
Bedienungsanleitungs-Package mylife CamAPS FX

App mg/dL - Download im Google Play Store (Version
1.4(1.83)) - Benutzerhandbuch In-App
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Produktmerkmale

Lebensdauer/Nutzungsdauer der
Systemkomponenten:

Abmessung (LxBxH) Insulinpumpe:
Gewicht_Insulinpumpe:
Stromversorgung_Insulinpumpe:

Batterielebensdauer_Insulinpumpe:

Insulinkonzentrationen:

Reservoirarten:

Einsatzbereich:

Basalraten-Programm:

Basalprofile:

Basalratenschritte:

Empfangsgerat Anleitung Schritt fur Schritt zum
mylife Loop - mylife YpsoPump mylife CamAPS FX
mit FreeStyle Libre 3 Plus Sensor mg/dL FreeStyle
Libre 3 Plus Sensor inkl. Produktbeilage

mylife YpsoPump: 4 Jahre Garantie (Einzelheiten s.
Benutzerhandbuch der Pumpe) FreeStyle Libre 3
Plus Sensor: bis zu 15 Tage

78 mmx46 mmx 16 mm

83g

1 Alkaline-Batterie Typ AAA (LR03)

ca. 30 Tage bei typischem Gebrauch

100 U/ml

mylife YpsoPump Reservoir (1,6 ml fir 160 U) zum
Selbstbeftillen fur alle schnellwirkenden Insuline mit
Insulinpumpenzulassung, NovoRapid PumpCart
(vorgefullte Patrone 1,6 ml fur 160 U Insulin), Fiasp
PumpCart (vorgefullite Patrone 1,6 ml fur 160 U
Insulin)

Einsatzbereich der Pumpe: Subkutane Insulinabgabe
zur Therapie von Diabetes mellitus. Einsatzbereich
der AID-Kombination: Insulintherapie von Menschen
mit Typ-1-Diabetes ab einem Alter von 2 Jahren.

n.a.

In der mylife YpsoPump sind 2 Basalratenprofile
durch Benutzer frei programmierbar. Bei der
Verwendung des Auto-Modus (Closed Loop) in der
mylife CamAPS FX App wird die Insulingabe durch
den Algorithmus in der App gesteuert und somit die
vorprogrammierte basale Insulinabgabe ersetzt. Im
Open-Loop-Modus der App arbeitet die Pumpe nach
dem benutzerdefinierten, vorprogrammierten
Basalprofil.

In der mylife YpsoPump: 0.02 U/h bis 1.00 U/h:
Schrittweite 0.01 U/h 1.00 U/h bis 2.00 U/h:
Schrittweite 0.02 U/h 2.00 U/h bis 15.0 U/h:
Schrittweite 0.1 U/h 15.0 U/h bis 40.0 U/h:
Schrittweite 0.5 U/h. Bei der Verwendung des Auto-
Modus (Closed Loop) in der mylife CamAPS FX App
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Produktmerkmale

Maximale Basalrate:

Blutzuckerzielbereich:

Bolus-Schritte:

Maximalbolus:

Abgabegenauigkeit:

Sonderfunktionen:

Sicherheitssystem:

Alarme:

wird die Insulingabe durch den Algorithmus in der
App gesteuert.

40 U/h

Glukoseziel von 104 mg/dL im Auto-Modus
vorprogrammiert, der Zielbereich kann individuell
von 80 bis 200 mg/dl eingestellt werden

Einstellbar zwischen 0.1, 0.5, 1 oder 2 U

30U

Basalratengenauigkeit von 0,30 U/h bis 40,0 U/h: £ 5
% bei 23 °C + 2 °C Bolusabgabegenauigkeit bei 0,1 U:
110 9% bei 23 °C + 2 °C Bolusabgabegenauigkeit bei
6,0 U: £ 5% bei 23 °C + 2 °C Bolusabgabegenauigkeit
bei30,0U:+5%bei23°C+2°C

Im Auto-Modus: Boost (setzt das Glukoseziel
vorUbergehend hoch und reduziert die Algorithmus-
gesteuerte Insulinabgabe), Ease-off (intensiviert die
Algorithmus-gesteuerte Insulinabgabe), Mahlzeiten
eingeben zur automatisierten glukoseresponsiven
Insulinabgabe nach Kohlenhydrat-Eingabe.
Moglichkeit zur Einstellung von personlichen
Glukosezielen in 30-Minuten-Segmenten, von 80 bis
200 mg/dL. Moglichkeit zum Teilen von Daten und
zur Ferndiberwachung.

Redundante Elektronik, visuelles Alarmsystem,
taktile und akustische Signale

Wenn der Glukosespiegel die einprogrammierten
Grenzwerte fur Alarme oder Warnungen
Uberschreitet, erscheint eine Nachricht am
Bildschirm der mylife CamAPS FX App, die von einem
akustischen Signalton oder von Vibrationen begleitet
wird. Die Grenzwerte flr Alarme oder Warnungen,
Wiederholungszeit und die Art des Tons kdnnen
personalisiert werden. Alarme: Niedriger Wert
(dringend), Bald niedriger Wert (dringend), niedriger
Wert, hoher Wert, Anstiegsrate, Fallrate,
Sensorsignalverlust, Nachfullen Pumpe.
Insulinpumpe: Ende oder Unterbrechung der
Insulinzufuhr, Batterie zu schwach, Batterie
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Speicher:

Indikation:

Softwareversion:

Wasserdichtigkeit:

Technische Daten CGM:

Sensor CGM:
Abmessung_Sensor:
Gewicht_Sensor:
Stromversorgung_Sensor:
Batterielebensdauer_Sensor:
Messeinheit_Sensor:
Glukosebereich_SensorSensor:

Kalibrierung_Sensor:

Schutzklasse/Wasserdichtigkeit_Sensor :

Abmessung_Transmitter:
Gewicht_Transmitter:
Stromversorgung_Transmitter:

Batterielebensdauer_Transmitter:

erschopft, verstopftes Infusionsset, Ampulle leer,
temporare Basalrate aktiviert,
Infusionssicherheitskontrolle, Sicherheitskontrolle,
Sicherheitskontrollmeldung.

Der Speicher in der mylife YpsoPump verfiigt Gber
360 Monate Protokollspeicher, 3000 Therapie-
Eintrage, 200 Alarm-Eintrage in der Pumpe. Der
Sensor speichert Glukosemesswerte bis zu 15 Tagen.
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ab einem Alter
von 2 Jahren (einschlief3lich Schwangerschaft), die
zwischen 10 und 300 kg Korpergewicht haben. Die
tagliche Gesamt-Insulindosis muss zwischen 5 und
350 Einheiten betragen.

mylife YpsoPump Insulinpumpe: Softwareversion
V0.5.01.02; mylife CamAPS FX App: Version 1.4(1.83);
auf Smartphone mit Android-Version 8.0 oder hoher.
mylife YpsoPump: IPX8 nach EN 60529
(Untertauchen 1 m bis zu 60 Minuten)

In dieser AID-Kombination wird der FreeStyle Libre 3
Plus Sensor genutzt

FreeStyle Libre 3 Plus

Hoéhe 2,9 mm, Durchmesser 21 mm

1 Gramm

Ein Silberoxid-Akku

Biszu 15 Tage

n.a.

40 bis 500 mg/dL

Der FreeStyle Libre 3 Plus Sensor ist bereits
werkskalibriert

IP27: geschitzt gegen die Wirkungen beim
Untertauchen in Wasser bis zu einem Meter unter
der Wasseroberflache fur eine Dauer von bis zu 30
Minuten

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.
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Schutzklasse/Wasserdichtigkeit_Transmitter:
Schnittstelle_Transmitter:
Abmessung_optionale Steuereinheit:
Gewicht_optionale Steuereinheit:
Stromversorgung_optionale Steuereinheit:

Batterielebensdauer_optionale Steuereinheit:

Schutzklasse/Wasserdichtigkeit_optionale
Steuereinheit:

Schnittstelle_optionale Steuereinheit:

Angabe Empfangsgerat:

n.a.
n.a.
n.a.
n.a.
wiederaufladbarer Akku, Aufladung per Ladekabel

wiederaufladbarer Akku
n.a.

Bluetooth und NFC (Nahfeldkommunikation
Funktionsbeschranktes Smartphone mit mylife Loop
mit mylife YpsoPump, mylife CamAPS FX (zum
Beispiel:iPhone 7, 7 Plus, 8, 8 Plus, X, XR, XS, XS Max,
11,11 Pro, 11 Pro Max, 12, 12 Mini, 12 Pro, 12 Pro
Mayx, SE (2020), 13, 13 Mini, 13 Pro, 13 Pro Max, 14, 14
Plus, 14 Pro, 14 Pro Max, 15, 15 Plus, 15 Pro, 15 Pro
Max, SE (2022), 16, 16 Plus, 16 Pro, 16 Pro Max,
Samsung Galaxy S7, S7 Edge, S8, S8+, S9, S9+, S10,
S10e, S10 Lite, S10+, S10 5G, S20, S20+, S20 FE, S20
5@, S20+ 5@, S20 Ultra 5G, S20 FE 5G, S21, S21 5G,
S21 Ultra 5G, S21+ 5G, S21 FE 5G, S22, S22+, S22
Ultra, S23, S23 Ultra, S23 FE, S23+, 524, S24 Ultra,
S24+,S25, S25+, Note8, Note9, Note10, Note10+,
Note10 Lite, Note10+ 5G, Note20 5G, Note20 Ultra
5G, A5, A7 (2018), A10, A13, A13 5G, A14 5G, A15, A15
5G, A16, A20, A20e, A21, A22, A22 5G, A23, A23 5G,
A32, A32 5G, A40, A41, A42 5G, A52, A52 5G, A52s 5G,
A70, A71,A71 5G, A72,]6, XCover 4, XCover 4s, Z Flip3
5G, Z Flip4, Z Flip6, Z Fold2 5G, Z Fold3 5G, Z Fold4, Z
Fold6 Android: 8%, 9*,10*,11,12,12.1,13,14,15
Dialn G65 Google Pixel 33, 4, 43, 4a 5G, 4 XL, 5, 53, 6,
6a,6Pro, 7,7 Pro, 73, 8,8 Pro, 8a, 9 Pro Fold, 9 Pro XL
Huawei P10, P20, Mate 10 Pro, Mate 20 Pro, P30, P30
Pro, P smart Xiaomi Mi 10T Pro 5G, Mi 10T Lite, Mi
Note 10 Lite, 11 Lite 5G NE, 11T Pro, 11T, Poco X3
NFC, Poco F3, Redmi Note 8 Pro, Redmi Note 8T,
Redmi 9, Redmi Note 11, 9 Pro, 10 Pro, 10 5G
Motorola moto g51 5G, moto g60s, moto g84 5G,
one 5G ACE Sony Xperia 1 Il Honor 20)
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Lieferumfang: S.0.




101

Produktgruppe

Positionsnummer: 30.34.02.0137
Bezeichnung: ARIA

Art.-Nr.: -

Hersteller:

Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

BSI - Biochemical Systems International S.p.A

Das Blutzuckermesssystem Aria ist fur die Messung des Glukosegehalts in frischen, kapillaren

Vollblutproben aus der Fingerbeere, der Handflache oder dem Unterarm gedacht. Indikation wofur das

Produkt auggenommen wurde: Diabetes mellitus, insbesondere insulinbehandelte Diabetiker, Schwangere

Versicherte mit einem Gestationsdiabetes bzw. mit einem nicht insulinbehandelten Diabetes mellitus

Zielgruppe: Medizinischer Laie, siehe hier zu Indikation

Kalibrierung:
Genauigkeit:
Abmessungen (HxBxT):
Gewicht:
Stromversorgung:
Betriebsdauer:
Probenentnahme:

Probenmenge:

Messeinheiten:

Messbereich:

Messdauer:
Speicherkapazitat:
Messergebnis nach:
Schnittstelle:
Codierung:

Lieferumfang:

Ubertragung der Messgeratedaten:

ARIA Blutzuckermesssystem

Plasma kalibriert

100% gemal DIN EN ISO 15197:2015

98x59x16 mm

59 Gramm (inkl. Batterien)

2 mal 3 Volt Lithium-Batterie CR2032

etwa 1000 Messungen

Kapillares, vendses, arterielles Vollblut

0,5 Mycroliter

Milligramm pro Deziliter (mg/dL) oder Millimol pro Liter
(mmol/L)

10 Milligramm pro Deziliter bis 700 Milligramm pro Deziliter
oder 0.5 Millimol pro Liter bis 38.8 Millimol pro Liter

5 Sekunden

1000 Ergebnisse einschliel3lich Datum und Uhrzeit

5 Sekunden

USB Micro-Typ B

Autocoding

1 x ARIA Blutzuckermessgerate, 1 x Benutzerhandbuch, 1 x
Etui, 1 x 25 Teststreifen, 1 x 25 sterile Lanzetten, 1 x Stechhilfe,
2 x 3Volt Batterie CR2032
USB kable
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Produktgruppe 31Schuhe

Positionsnummer: 31.03.08.0027

Bezeichnung: Finn-Ortho
Art.-Nr.: 97750; 97760
Hersteller: Waldi Schuhfabrik GmbH

Produktmerkmale

Geschlossener Spezialschuh (Halbschuh oder Knéchelschuh) bei diabetischem Ful3syndrom mit
Sohlenversteifung und abrollerleichternder Laufsohle mit riickversetztem Rollenscheitel und Schniirung, in
vier Weiten H;; J ; K; M. Merkmale: - groRBvolumiger VorfulRbereich - nahtarm verarbeitetes Textilfutter - weite
Schaftéffnung - gepolsterter Schaftrand - verlangerte Hinterkappe - erhdhter Schaftrand - Sohlenrolle mit
Wirkung auf FulRwurzel - Sohlenversteifung - Lotaufbau RuckfuR - Spitzensprengung > 14 Grad und
Absatzsprengung > 10 Grad. Standardgroéen: 4-12 bzw. 37-47 Weiten: Weite ,M" ist als groRte Weite
definiert = Ohne Reduktionssohle Weite ,K" ist als nachst kleinere Weite = 2 mm Reduktionssohle Weite ,J" ist
als nachst kleinere Weite = 3 mm Reduktionssohle Weite ,H" ist die kleinste mdgliche Weite =4 mm
Reduktionssohle Artikelnummern: 97750 (Leder); 97760 (Mesh) Materialien und Materialstarken: - Schaft-
Obermaterial: Leder/Mesh (Farben divers); 1,1 - 1,3 Millimeter - Schaft-Futter: Kalbfutter (0,7 - 0,9 Millimeter)
/ Mesh schwarz (textil) / Blatt-Quartierfutter (Finntara-) Futter antiseptisch - Bugelfutter: Textil
Baumwolle/Gewebe - Haken/Osen: nickelfrei - Finn-Emblem: Fahnchen (Formteil) Messingniete -
Vorderkappe: Thermoplast (Gewirk ca 0,8 Millimeter) - Hinterkappe: Thermoplast (Gewirk ca 0,8 Millimeter) -
Polsterung: Lasche, Schaftabschluf? (Kragen) Schaum , Dichte: Shore A< 10, Starke: circa 4 - 6 Millimeter,
offenporig - Laufsohle: PU (Polyurethan) nach DIN 53505 Shore A 50-60 - Brandsohle: Textil (Vlies) 0,9
Millimeter+/-0,05 - ReiBverschlul: Perlon - Sohlenversteifung: Kunststoff /Thermoplast Indikationen fiir die
das Produkt aufgenommen wurde: Versicherte mit Diabetes mellitus 1. bei denen ein diabetisches
FuBsyndrom nachgewiesen ist und ein Zustand nach abgeheiltem FuBulkus vorliegt, um das Auftreten eines
Ulkusrezidives zu vermeiden. 2. mit hohem Risiko der Entwicklung eines FuBulkus: - bei diabetischem
FuBBsyndrom zur Vermeidung von drohenden dorsalen Ulcera bei nicht ausreichender Zehenhdhe im
einlagengerechten Konfektions-/ Bequemschuh, z. B. bei ausgepragten Krallen- oder Hammerzehen. Die
Versorgung erfolgt paarweise. - bei abnormen Hornhautschwielen mit Einblutungen im Sinne einer
praulzerativen Lasion - bei Verlust des Schutzgefihls an den FilRen oder peripherer arterieller
Verschlusskrankheit der unteren Extremitaten und mindestens einer der folgenden: -- terminale
Niereninsuffizienz -- Zehen- oder TeilfuBamputationen Kontraindikationen: - Offenen Wunden an der
FuBBsohle oder Zustand direkt nach OP - Ldhmungserscheinungen an den Beinen und Fussen - GroRRere
FuBteilamputationen insbesondere Grof3zehenverlust, massive Fuldfehlstellungen - Arthropatie in Hifte,
Knie und oberem Sprunggelenk mit Bewegungseinschrankung - Durch erhebliche Nervenstorung
verursachte Stand- und Gangunsicherheiten - Extremes Ubergewicht (BMI >34) - Die Schuhe barfuR tragen (
d.h.Hochrisiko!; niemals barfufd in die Schuhe) - Erhebliche Sehschwache Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu
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beachten. Zielgruppe: (siehe Indikationen) Lieferumfang: - 1 Paar Spezialschuhe - Gebrauchsanweisung
(Version 1/1 Stand: 07.07.2022)
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Produktgruppe 31Schuhe

Positionsnummer: 31.03.08.0028

Bezeichnung: LucRo Sportic, Schutzschuhe fur Diabetiker

Art-Nr-: 2800xx, 2801xx, 2802xx, 2803xx, 2804xx, 3001xx, 3002xx, 3003xx, 3004xx, 3005xx,
3006xx

Hersteller: Schein Orthopadie Service KG

Produktmerkmale

Geschlossene Spezialschuhe fur Diabetiker, in unterschiedlichen Ausfuhrungen als Halbschuh mit
Klettverschlissen oder Schnurung oder als knéchelhoher Schuh mit Schndrung, aus Leder oder Textil, mit
Innenfutter, rutschsicherer Sohle, versteiftem Schuhgelenk, verwringungsfreier/verwringungsarmer
Sohlenkonstruktion, ohne Vorderkappe, mit nahtfreiem Futter, verlangerter Fersenkappe, Laschen und
Schaftrand gepolstert und groRRerer Innenraumhdohe. Die Versorgung erfolgt paarweise. Indikationen fuir die
das Produkt aufgenommen wurde: Versicherte mit Diabetes mellitus 1. bei denen ein diabetisches
FuBBsyndrom nachgewiesen ist und ein Zustand nach abgeheiltem FuBulkus vorliegt, um das Auftreten eines
Ulkusrezidives zu vermeiden. 2. mit hohem Risiko der Entwicklung eines FuRBulkus: - bei diabetischem
FuBsyndrom zur Vermeidung von drohenden dorsalen Ulcera bei nicht ausreichender Zehenhéhe im
einlagengerechten Konfektions-/ Bequemschubh, z. B. bei ausgepragten Krallen- oder Hammerzehen. - bei
abnormen Hornhautschwielen mit Einblutungen im Sinne einer praulzerativen Lasion - bei Verlust des
Schutzgefiihls an den FulRen oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit der unteren Extremitaten und
mindestens einer der folgenden: -- terminale Niereninsuffizienz -- Zehen- oder TeilfuRamputationen
Kontraindikationen und Anwendungsrisiken: « Sollten Sie unter bestehenden Hautallergien gegen die
eingesetzte Materialien leiden, halten Sie vor Gebrauch bitte Rucksprache mit lhrem Arzt. « Setzen Sie die
Schuhe nur ein, wenn vorherige Ulzerationen vollstandig abgeheilt sind. « Bei erheblichen FuBdeformitaten
ist ein konfektionierter LucRo-Schuh nicht geeignet. Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Gré3en: 36 - 43 (Frauen) 40 - 50
(Manner) Weiten: vier Weiten je nach Schuhmodell (S, M, W, +10) Artikelnummern mit Erlduterung:
Herrenschuhe: 2800xx (Modell Mario, Halbschuh mit Klett) 2801xx (Modell Peco, Halbschuh mit Schnirung)
2802xx (Modell Manuel, Halbschuh mit Schnirung) 2803xx (Modell Steffen, Halbschuh mit Klett) 2804xx
(Modell Jochen, kndchelhoher Schuh mit Schniirung) Damenschuhe: 3001xx (Modell Anke, Halbschuh mit
Klettverschluss) 3002xx (Modell Maren, Halbschuh mit Schntirung) 3003xx (Modell Nina, Halbschuh mit
Schnirung) 3004xx (Modell Maren, Halbschuh mit Schnirung) 3005xx (Modell Bettina, Halbschuh mit
Klettverschluss) 3006xx (Modell Bianca, Knéchelhoher Schuh mit Schnirung) Materialien: Verwendet
werden verschiedene Glatt- und Rauleder, sowie Textilien. « Oberleder: Schaftmaterial - Glatt- und Rauleder,
sowie Textilien. (Die verwendeten Textilien sind modellabhangig - verwendet werden Vliesstoffe, Mesh-
Materialien, Canvas, Mikrofaser und Filz) « Futtermaterial: Mikrofaser « FuRbett: Poly-Urethan (PU) ¢
Laufsohle: Poly-Urethan (PU), Ethylen-Vinylacetat (EVA) (Die Materialien fur Futter und FuRRbett sind fir alle
Modelle gleich.) Lieferumfang: 1 Paar LucRo Sportic mit herausnehmbarer konfektionierter
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Weichpolstereinlage Gebrauchsanweisung (Datum 01/2022 ; Rev. 01)
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Produktgruppe 37 Brustprothesen

Positionsnummer: 37.35.04.0030

Bezeichnung: Anita Silikonbrustprothese Allround SoftLite 1037X
Art.-Nr.: 1037X
Hersteller: Anita Dr. Helbig GmbH & Co.KG

Produktmerkmale

Anita Silikonbrustprothese Allround SoftLite 1037X Zweckbestimmung: ANITA Brustprothesen/-epithesen
sollen die kérperliche und psychische Gesundheit der Patientin bestmdglich positiv beeinflussen und
unterstutzen. Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Definitivversorgung mit
Notwendigkeit einer leichten Brustprothese (u. a. zur Beschwerdelinderung, Odemreduktion, Verbesserung
des Lymphabflusses) bei: - Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdrise nach
Operation/Bestrahlung bei Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder
Strahlenfibrose) - Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdrise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstandiger Entfernung der Brust) -
Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der BrUste wie z. B. beim Poland-Syndrom
Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern. Kontraindikationen: Keine Kontraindikationen oder Risiken bekannt.
In sehr seltenen Fallen kdnnen allergische Reaktionen auftreten. Die Warnhinweise der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: Personen nach
Brustoperationen/Wachstumsstérungen oder Fehlbildung der Brust.

Einschichtausfiihrung: Ja

Mehrschichtausfiihrung: Nein

Symmetrisch: Ja

Asymmetrisch: Nein

Individuell befillbar: Nein

GréRen: 65-125
Grosse: Gewicht (Gramm) 65: 120 70: 160 75:

Gewicht: 165 80: 195 85: 290 90: 330 95: 370 100: 420
105:490 110:510 115:590 120: 620 125: 875

Fixierungim BH: Ja

Permanente Haftflache: Nein

Auswechselbare Haftflache: Nein

Haftstreifen: Nein

Zubehor: Nein

Lieferumfang: 1 Brustprothese Gebrauchsanweisung (096139 Stand: 12/24)



