Bekanntmachung des GKV-
Spitzenverbandes

- Nachtrag zum Hilfsmittelverzeichnis vom 05.05.2026 -
Bundesanzeiger vom 29.05.2026
Bei folgenden Produkteintriagen wurden Anderungen vorgenommen:



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 05 Bandagen

Positionsnummer: 05.02.01.0026

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 05 Bandagen

Positionsnummer: 05.02.01.0073

Bezeichnung: Malleo Go

Art.-Nr.: 30020

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Thuasne Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Kompressionsbandage fuir das Sprunggelenk, mit zwei seitlichen Pelotten aus Elastomerschaumstoff,
rundgestrickt, mit Naht, in sechs Gréf3en von 17 bis 29 cm Kndchelumfang (b-Mal3).



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 05 Bandagen

Positionsnummer: 05.07.02.0139

Bezeichnung: Handgelenkbandage Manu-GO
Art.-Nr.: 30070

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Thuasne Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Elastische Handgelenk-Kompressionsbandage mit Daumenaussparung, Verstarkungsschiene auf
Handinnenseite, Zweizugmaterial, in sechs Grél3en von 14 cm bis 20 cm Handgelenkumfang.



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 05 Bandagen

Positionsnummer: 05.08.01.1050

Bezeichnung: Ellenbogengelenkbandage Epi-GO
Art.-Nr.: 30080

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Thuasne Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Elastische Kompressionsbandage aus Zweizugmaterial fur den Ellenbogen, mit zwei Pelotten aus
offenporigen Elastomer-Schaumstoff, in sechs Gré3en von 19 cm bis 31 cm Unterarmumfang.



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 06 Bestrahlungsgeréte

Positionsnummer: 06.30.01.0001

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 09 Elektrostimulationsgeréte

Positionsnummer: 09.99.02.0005

Bezeichnung: Vaginalelektrode VR

Art.-Nr.: SE1PR37

Basis UDI-DI: -

Hersteller: PROCON GmbH fur Kontinenzversorgung und Rehabilitation

Produktmerkmale

Mehrfach verwend- und reinigbare Vaginalelektrode zur Stimulation bei Inkontinenz.
Art.-Nr.: SE1PR37

Lange: 82 mm

Durchmesser: 27 mm

Gewicht: 100g

Kabelldnge: K.A.

Kabelstecker: KA.

Material: Kunststoff PMMA, Edelstahl 1.4301 und 1.4305
Liefereinheit: 1 Sensor

Max. Strom I: K.A.

k.A.



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 09 Elektrostimulationsgeréte

Positionsnummer: 09.99.02.1005

Bezeichnung: Rektalelektrode fur Erwachsene RR

Art.-Nr.: SE1PR38

Basis UDI-DI: -

Hersteller: PROCON GmbH fur Kontinenzversorgung und Rehabilitation

Produktmerkmale

Mehrfach verwend- und reinigbare Rektalelektrode zur Stimulation bei Inkontinenz.
Art.-Nr.: SE1PR38

Lange: 55mm

Durchmesser: 11 mm

Gewicht: 80g

Kabellénge: K.A.

Kabelstecker: k.A.

Material: Kunststoff PMMA, Edelstahl 1.4301 und 1.4305
Liefereinheit: 1 Sensor

Max. Strom I: K.A.

k.A.



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 09 Elektrostimulationsgeréte

Positionsnummer: 09.99.02.5001

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



10 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 09 Elektrostimulationsgeréte

Positionsnummer: 09.99.02.5002

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



11 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 09 Elektrostimulationsgeréte

Positionsnummer: 09.99.02.5003

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



12 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 09 Elektrostimulationsgeréte

Positionsnummer: 09.99.02.5004

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



13 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 09 Elektrostimulationsgeréte

Positionsnummer: 09.99.02.5005

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



14 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 09 Elektrostimulationsgeréte

Positionsnummer: 09.99.02.5006

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



15 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 09 Elektrostimulationsgeréte

Positionsnummer: 09.99.02.5007

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



16 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 09 Elektrostimulationsgeréte

Positionsnummer: 09.99.02.5008

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



17 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 09 Elektrostimulationsgeréte

Positionsnummer: 09.99.02.5009

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



18 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 10 Gehhilfen

Positionsnummer: 10.46.02.3004

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



19 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 10 Gehhilfen

Positionsnummer: 10.46.02.3023

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



20 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 10 Gehhilfen

Positionsnummer: 10.50.01.2010

Bezeichnung: Anatomischer Gehstock
Art.-Nr.: 696 /695 /655 /645
Basis UDI-DI: -

Hersteller: Ossenberg GmbH

Produktmerkmale

Gehstock aus Aluminiumrohr, mit anatomischem Handgriff fUr die rechte oder linke Hand, mit Stockpuffer.
Die Langenanpassung ist in neun Stufen maéglich und erfolgt durch einen Clip oder Druckknopf. Indikationen
fur die das Produkt aufgenommen wurde: Beeintrachtigung der Mobilitat bei Schadigungen der
Bewegung/des Gleichgewichts bei ausreichend erhaltener Gehfahigkeit/Koordination und bei geschadigter
Handfunktion - Zur Erhaltung/Férderung/Sicherung des Gehens bzw. zur teilweisen Entlastung
Kontraindikationen: Die Verwendung von Gehstocken ist ungeeignet bei Gliedmalenverlust an beiden
Armen oder Gelenkkontrakturen/Gelenkschaden an beiden Armen. Die Warnhinweise
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikationen

Handgriffh6he von/bis: 75 bis 95 Zentimeter
oberes Rohr 2,0 Zentimeter; unteres Rohr 1,7
Rohrdurchmesser: )
Zentimeter
Max. Belastbarkeit: 130 Kilogramm
Gewicht: 0,39 Kilogramm

. Rohr: Aluminium Griff; Polyamid 6 verstarkt mit 15
Material:
Prozent Glasfasern
Lieferumfang: - Anatomischer Gehstock mit Stockpuffer (Artikelnummer: 695, 655, 645 oder 696) -

Gebrauchsanweisung (Version: 5.0, 13.04.2026)



21 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 10 Gehhilfen

Positionsnummer: 10.50.04.1131

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



22 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 10 Gehhilfen

Positionsnummer: 10.50.04.1141

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



23 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 10 Gehhilfen

Positionsnummer: 10.50.04.1142

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



24 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 10 Gehhilfen

Positionsnummer: 10.50.04.1160

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



25 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 10 Gehhilfen

Positionsnummer: 10.50.04.1241

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



26 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.11.03.4021

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



27 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.11.04.1018

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



28 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.11.05.0006

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



29 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.11.05.0021

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



30 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.29.04.1006

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



31 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.29.04.1017

Bezeichnung: MED AIRE DuoWave

Art.-Nr.: 820000200

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Airflo (Xiamen) Medical Co., Ltd.

Produktmerkmale

Wechseldruck-Auflagesystem Indikationen fur 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 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/ Druckgeschwtir am Kérperstamm/Rucken (dokumentiertes mittleres bis hohes
Risiko Dekubitusrisiko nach Braden Skala) - wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstitzung nicht
moglich 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: - bei einem
Korpergewicht unter 36 kg und tber 150 kg - bei instabilen Frakturen (insbesondere im Ruckenbereich, Hals-
und Lendenwirbelsaule) - bei neurologischen Erkrankungen, bei denen dynamischer Wechseldruck nicht
angewandt werden soll, darf nur die statische Weichlagerung angewandt werden. - Schmerzpatienten Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

Zielgruppe: siehe Indikation

Wirkprinzip: Intermittierende Druckentlastung, Freilagerung
Artikelnummer: 820000200

GroRe Auflage (HxBXT): 200 Zentimeter x 90 Zentimeter x 14 Zentimeter
Gewicht der Auflage: 6,3 Kilogramm

Grof3e des Steuergerates: 36,9 Zentimeter x 13,5 Zentimeter x 25 Zentimeter
Gewicht Steuergerat: 2,2 Kilogramm

Einstellmaglichkeiten: Gewicht, Statik- und Wecheseldruckbetrieb
Optischer Alarm: Niedriger Druck

Anzahl der Luftzellenkomponenten: 17



32 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Anzahl statischer Kopf- zellen:
Anzahl Luftststromzellen:
Material Auflage:
Bezeichnung des Bezuges:
Material des Bezuges:

Min. Patientengewicht:

max. Patientengewicht:

Betriebslautstarke:

Lieferumfang:

Wiedereinsatz:

Wartungen:

3

9

Nylon-Polyurethan

Bezug

Nylon, Polyurethan

36 Kilogramm

150 Kilogramm

30 Dezibel - Bewertungskurve A

1 x Aggregat 1 x MED AIRE DuoWave 1 x Bezug mit
integrierter Schaumstofftasche 1 x
Gebrauchsanweisung (Stand: 09.03.2026, Version:
MDR-2.4)

Laut Herstellerangaben ist ein Wiedereinsatz
moglich

Laut Herstellerangaben wird alle 2 Jahre
Sicherheitstechnische Kontrollen empfohlen



33 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.29.05.1028

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



34 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.29.05.6002

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



35 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.29.05.6003

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



36 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.01.1021

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



37 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.01.1022

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



38 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.01.1023

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



39 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.01.4001

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt



40 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

Positionsnummer: 11.39.02.3003
Bezeichnung: D-Q SiT Gel Antidekubitus-Sitzkissen
820200200 (35 x 40 cm), 820200210 (40 x 40 cm), 820200220 (45 x 40 cm), 820200230

Art.-Nr.:

(45 x 45 cm), 820200240 (50 x 45 cm)
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Drive Medical GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Sitzkissen bestehend aus einer oberen und unteren Schicht aus Schaumstoff und einer mittleren Schicht aus
Gel. Indikationen fUr die das Produkt aufgenommen wurde: 1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der
Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch Schadigung der
Koérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwir) am
Gesal - wenn die Versicherten noch in der Lage sind zum Beispiel in Rollstiihlen 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
Kontraindikationen: Bei einer bestehenden Schaumstoffallergie. Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation
Wirkprinzip: Druckentlastung
820200200 (35 Zentimter x 40 Zentimter x 7 Zentimeter)
820200210 (40 Zentimter x 40 Zentimter x 7 Zentimeter)
Artikelnummer: 820200220 (40 Zentimter x 45 Zentimter x 7 Zentimeter)
820200230 (45 Zentimter x 45 Zentimter x 7 Zentimeter)
820200240 (45 Zentimter x 50 Zentimter x 7 Zentimeter)
Viskoelastischer -Schaumstoff, Polyurethan-Schaumstoff,

Material Kissen: .
Silikon-Gelplatte

Bezeichnung Bezug: D-Q-SiT protect Bezug

Material Bezug: Polyester/Nylon, Polyurethan

Min. Patientengewicht: keine Untergrenze

max. Patientengewicht: 120 Kilogramm
1 x D-Q SIiT Gel Antidekubitus-Sitzkissen 1 x D-Q-SiT protect

Lieferumfang: Bezug 1 x Gebrauchsanweisung (Stand: 16.03.2026, Version:
MDR-2.2)

Wiedereinsatz: Laut Herstellerangaben ist ein Wiedereinsatz moglich

Wartungen: Das Antidekubitus-Sitzkissen ist wartungsfrei



41 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.5051

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Lady - Extra
Art.-Nr.: 1025.U

Basis UDI-DI: 8007300FAM0000003YS
Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzvorlage, niedrige Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 271,43 Gramm - Aufsauggeschwindigkeit:
6,64 Milliliter pro Sekunde - Flussigkeitsabgabe: 0,05 Gramm Artikelnummer: 1025.U

GroRBenangabe sowie Angaben der Gesamtlange: 34 Zentimeter, Gesamtbreite: 11 Zentimeter,

Abmessungen (Lange x Breite) in Kernldnge: 31 Zentimeter, Kernbreite vorne/hinten: 8,3
Zentimeter: Zentimeter, Kernbreite im Schrittbereich: 7,2 Zentimeter
Materialangaben: Polypropylen, superabsorbierendes Polymer, Zellstoff (Fluff pulp)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur

Indikation des Produktes: ) ) ) )
Aufnahme von Urin bei Harninkontinenz

Zielgruppe: siehe Indikationen, Frauen Lieferumfang: 10 Stlck Soffisof Air Dry Lady - Extra pro Packung



42 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.5053

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Men - Level 1
Art.-Nr.: 00906.U

Basis UDI-DI: 00906.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzvorlagen fur Manner - Flissigkeitsaufnahme: 220,40 Gramm - Aufsauggeschwindigkeit: 11,79
Milliliter pro Sekunde - Flussigkeitsabgabe: 0,06 Gramm - ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 635,8 Gramm
Artikelnummer: 00906.U

GréBenangabe sowie Angaben der Gesamtlange und -breite: 22,5 Zentimeter x 18,5 Zentimeter,
Abmessungen (Ldnge x Breite) in Kernlange und -breite (vorne,hinten und Schrittbereich): 21,5
Zentimeter: Zentimeter x 13,5 und 7 Zentimeter

Zellstoff (Fluff pulp), Polymer, Polypropylen-Vliesstoff,
Materialangaben: Textilverbund aus atmungsaktivem Film und Vliesstoff, Lycra-
Faden (Elastanfaden), Silikonpapier
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation
o Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Indikation des Produktes:
Aufnahme von Urin bei Harninkontinenz
Kontraindikation: Die Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe

Indikationen, Manner Lieferumfang: 12 Stlick Soffisof Air Dry Men - Level 1 pro Packung



43 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.5054

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Men - Level 2
Art.-Nr.: 00907.U

Basis UDI-DI: 00907.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzvorlage, niedrige Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 297,40 Gramm - Aufsauggeschwindigkeit:
12,47 Milliliter pro Sekunde - Flussigkeitsabgabe: 0,07 Gramm Artikelnummer: 00907.U
GréRBenangabe sowie Angaben der Gesamtlange: 32 Zentimeter, Gesamtbreite: 18,5 Zentimeter,

Abmessungen (Lange x Breite) in Kernldnge: 28 Zentimeter, Kernbreite vorne/hinten: 14,5
Zentimeter: Zentimeter, Kernbreite im Schrittbereich: 7,5 Zentimeter
Materialangaben: Polypropylen, superabsorbierendes Polymer, Zellstoff (Fluff pulp)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur

Indikation des Produktes: ] ) ) )
Aufnahme von Urin bei Harninkontinenz

Zielgruppe: siehe Indikationen, Manner Lieferumfang: 10 Sttick Soffisof Air Dry Men - Level 2 pro Packung



44 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.4028

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Extra - Medium
Art.-Nr.: 01116.U

Basis UDI-DI: 01116.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose, erhdhte Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 957,83 Gramm -
Aufsauggeschwindigkeit: 11,06 Milliliter pro Sekunde - FlUssigkeitsabgabe: 0,31 Gramm - ABL-Wert gemaf}
DIN 13222: 694,4 Gramm Artikelnummer: 01116.U

GréBenangaben laut internationaler Bezeichnung

((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Medium (M)
Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 70 bis 110 Zentimeter

Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)

Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikationen fir die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Kontraindikation: Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Stuick Soffisof Air Dry

Windelhosen Extra - Medium pro Packung



45 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.6014

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi Plus - Small
Art.-Nr.: 01125.U

Basis UDI-DI: 01125.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1158,19 Gramm -
Aufsauggeschwindigkeit: 7,5 Milliliter pro Sekunde - FlUssigkeitsabgabe: 0,06 Gramm - ABL-Wert gemaf3 DIN
13222:703,5 Gramm Artikelnummer: 01125.U
GréBenangaben laut internationaler Bezeichnung
((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Small (S)
Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 50 bis 80 Zentimeter
Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikationen fir die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Sttick Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi Plus - Small pro
Packung



46 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.6015

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Extra - Small
Art.-Nr.: 01115.U

Basis UDI-DI: 01115.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1196,41 Gramm -
Aufsauggeschwindigkeit: 5,48 Milliliter pro Sekunde - Flussigkeitsabgabe: 0,08 Gramm - ABL-Wert gemal3 DIN
13222:635,8 Gramm Artikelnummer: 01115.U
GréBenangaben laut internationaler Bezeichnung
((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Small (S)
Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 50 bis 80 Zentimeter
Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde; Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Sttick Soffisof Air Dry Windelhosen Extra - Small pro
Packung



47 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.7042

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi - Medium
Art.-Nr.: 01121.U

Basis UDI-DI: 01121.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1264,90 Gramm -
Aufsauggeschwindigkeit: 10,80 Milliliter pro Sekunde - Flissigkeitsabgabe: 0,07 Gramm - ABL-Wert gemaf}
DIN 13222:727,0 Gramm Artikelnummer: 01121.U

GréBenangaben laut internationaler Bezeichnung

((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Medium (M)
Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 70 bis 110 Zentimeter

Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikationen fir die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Sttick Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi - Medium pro
Packung



48 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.7043

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi Plus - Medium
Art.-Nr.: 01126.U

Basis UDI-DI: 01126.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1805,40 Gramm -
Aufsauggeschwindigkeit: 8,56 Milliliter pro Sekunde - Flussigkeitsabgabe: 0,07 Gramm - ABL-Wert gemal3 DIN
13222:1152,3 Gramm Artikelnummer: 01126.U

GréBenangaben laut internationaler Bezeichnung

((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Medium (M)
Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 70 bis 110 Zentimeter

Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikationen fir die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Sttick Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi Plus - Medium pro
Packung



49 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.7044

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Super - Medium
Art.-Nr.: 01118.U

Basis UDI-DI: 01118.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1030,89 Gramm -
Aufsauggeschwindigkeit: 10,50 Milliliter pro Sekunde - Flissigkeitsabgabe: 0,13 Gramm - ABL-Wert gemaf}
DIN 13222:754,3 Gramm Artikelnummer: 01118.U

GréBenangaben laut internationaler Bezeichnung

((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Medium (M)
Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 70 bis 110 Zentimeter

Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikationen fir die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Sttick Soffisof Air Dry Windelhosen Super - Medium pro
Packung



50 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.8099

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi - Large
Art.-Nr.: 01122.U

Basis UDI-DI: 01122.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1884,91 g - Aufsauggeschwindigkeit:
8,31 ml/s - Flussigkeitsabgabe: 0,11 g - ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 862,6 g Artikelnummer: 01122.U
GréRBenangaben laut internationaler Bezeichnung
((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Large (L)
Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 110 bis 150 Zentimeter
Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)

Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz

Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Sttick Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi - Large pro Packung



51 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.8100

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi - XX Large
Art.-Nr.: 01123.U

Basis UDI-DI: 01123.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1839,63 g - Aufsauggeschwindigkeit:
8,76 ml/s - Flussigkeitsabgabe: 0,08 g - ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 804,6 g Artikelnummer: 01123.U
GréRBenangaben laut internationaler Bezeichnung
((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)
Extra Large (XL)):
155 bis 175 Zentimeter, GroR3e Extra Extra Large
(XXL)
Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)

Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Hiftumfang in Zentimeter:

Materialangaben:

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde; Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Stuick Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi - XX Large pro
Packung



52 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.8101

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi Plus - Large
Art.-Nr.: 01127.U

Basis UDI-DI: 01127.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1909,08 g - Aufsauggeschwindigkeit:
6,97 ml/s - Flussigkeitsabgabe: 0,15 g - ABL-Wert gemal DIN 13222:1005,8 g Artikelnummer: 01127.U
GréRBenangaben laut internationaler Bezeichnung
((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Large (L)
Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 110 bis 150 Zentimeter
Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Sttick Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi Plus - Large pro
Packung



53 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.8102

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi - XXX Large
Art.-Nr.: 01124.U

Basis UDI-DI: 01124.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1748,86 g - Aufsauggeschwindigkeit:
8,52 ml/s - Flussigkeitsabgabe: 0,11 g - ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 773,7 g Artikelnummer: 01124.U
GréRBenangaben laut internationaler Bezeichnung
((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)
Extra Large (XL)):
175 bis 210 Zentimeter, Grol3e Extra Extra Extra
Large (XXXL)
Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)

Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Hiftumfang in Zentimeter:

Materialangaben:

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde; Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Sttick Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi - XXX Large pro
Packung



54 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.8104

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Extra - Large
Art.-Nr.: 01117.U

Basis UDI-DI: 01117.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1199,25 g - Aufsauggeschwindigkeit:
9,43 ml/s - Flussigkeitsabgabe: 0,14 g - ABL-Wert gemal3 DIN 13222:799,0 g Artikelnummer: 01117.U
GréRBenangaben laut internationaler Bezeichnung
((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Large (L)
Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 110 bis 150 Zentimeter
Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)

Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Sttick Soffisof Air Dry Windelhosen Extra - Large pro
Packung



55 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.8106

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Super - Large
Art.-Nr.: 01119.U

Basis UDI-DI: 01119.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1363,03 g - Aufsauggeschwindigkeit:
8,76 ml/s - Flussigkeitsabgabe: 0,10 g - ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 789,7 g Artikelnummer: 01119.U
GréRBenangaben laut internationaler Bezeichnung
((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Large (L)
Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 110 bis 150 Zentimeter
Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Stlck Soffisof Air Dry Windelhosen Super - Large pro
Packung



56 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.8107

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Super - X Large
Art.-Nr.: 01120.U

Basis UDI-DI: 01120.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1373,91 g - Aufsauggeschwindigkeit:
7,43 ml/s - Flussigkeitsabgabe: 0,09 g - ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 631,4 g Artikelnummer: 01120.U
GréRBenangaben laut internationaler Bezeichnung
((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)
Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 140 - 165 Zentimeter
Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Stlick Soffisof Air Dry Windelhosen Super - X Large pro
Packung



57 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.8108

Bezeichnung: Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi Plus - XX Large
Art.-Nr.: 01128.U

Basis UDI-DI: 01128.U

Hersteller: S.I.L.C.S.p.A.

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhose mit hoher Saugleistung - Flussigkeitsaufnahme: 1910,41 g - Aufsauggeschwindigkeit:
11,19 ml/s - Flussigkeitsabgabe: 0,09 g - ABL-Wert gemal DIN 13222:1031,8 g Artikelnummer: 01128.U
GréRBenangaben laut internationaler Bezeichnung
((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)
Extra Large (XL)):
110 bis 150 Zentimeter, GroRe Extra Extra Large
(XXL)
Polypropylen, superabsorbierendes Polymer,
Zellstoff (Fluff pulp)

Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Hiftumfang in Zentimeter:

Materialangaben:

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde; Zur Aufnahme von Urin bei
Harninkontinenz
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: 15 Sttick Soffisof Air Dry Windelhosen Maxi Plus - XX Large pro
Packung



58

Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:
Art.-Nr.:

Basis UDI-DI:
Hersteller:

Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

18 Kranken-/ Behindertenfahrzeuge

18.46.04.0019
Motus HEMI
480F61=2 AA02_C

Otto Bock HealthCare Deutschland GmbH

Zweckbestimmung gemald Herstellerangaben Der Rollstuhl dient Menschen mit temporar oder dauerhaft

eingeschranktem Gehvermdgen, Gehunfahigkeit oder Standunsicherheit zur Selbstbeférderung und

Fremdbeftrderung im alltaglichen Gebrauch, im Haus und im AulRenbereich. Das Produkt ist flir Benutzer

geeignet, deren Anatomie (wie z. B. Kérpermal3e, -gewicht) die bestimmungsgemale Verwendung des

Produkts zulasst und deren Haut intakt ist. Der Rollstuhl ist ausschlieBlich mit den Optionen zu verwenden,

die im Produkt-Bestellblatt aufgefuhrt sind. Fir Kombinationen mit Medizinprodukten und/oder

Zubehdrteilen anderer Hersteller auBerhalb des Baukastensystems Ubernimmt Ottobock keine Haftung.

Ausgenommen davon sind in ihrer Wirksamkeit und Sicherheit bewertete Kombinationen auf Grundlage

einer Kombinationsvereinbarung. Indikation Leichte bis starke oder vollstandige

Bewegungseinschrankungen Kontraindikation Absolute Kontraindikationen « Keine bekannt Relative

Kontraindikationen « Fehlende physische oder psychische Voraussetzungen Zielgruppe (Anwender / Nutzer)

Der Rollstuhl dient Menschen mit temporar oder dauerhaft eingeschranktem Gehvermagen,

Gehunfahigkeit oder Standunsicherheit zur Selbstbeférderung und Fremdbeférderung im alltaglichen

Gebrauch, im Haus und im Auf3enbereich. Motus Hemi - Rollstuhl zur Einhandbedienung fur Menschen mit

temporar oder dauerhaft eingeschranktem Gehvermoégen, Gehunfahigkeit oder Standunsicherheit zur

Selbstbeférderung und Fremdbeférderung im alltaglichen Gebrauch, im Haus und im AuBenbereich.

Sitzbreite:
Sitztiefe:
Sitzhohe:
Sitzwinkel:
Riickenhéhe:
Rickenwinkel:
Leergewicht:

zul. Nutzergewicht:

Gesamtbreite:
Bereifung hinten:
Radsturz:
Bereifung vorne:

Bremse:

35,5-55,5Zentimeter
36-54cm

VSH: 38 - 55 Zentimeter; HSH: 36 - 52 Zentimeter
10-100 Millimeter

30 - 50 Zentimeter

0° bis 30° Grad

ab 11,6 Kilogramm
140 Kilogramm

50,5 - 68,0 Zentimeter
22" & 24" Zoll

0° bis 4° Grad
4-7"Zoll
Kniehebelbremse



59 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Aluminiumrohrrahmen mit Kreuzstrebe Faltbar Schwenkbare Beinstltzenhalter Riickenrohre

héheneinstellbar Riickenbespannung anpassbar



60 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 18 Kranken-/ Behindertenfahrzeuge

Positionsnummer: 18.50.02.0127

Bezeichnung: Lexis mit/ ohne Trommelbremse

Art-NF: 12000110, 12000111, 12000112, 12000113, 12000114, 12000120, 12000121,
12000122, 12000123, 12000124

Basis UDI-DI: 426048521RollstuehleYD

Hersteller: Trendmobil GmbH

Produktmerkmale

Greifreifenrollstuhl mit einem pulverbeschichteten Stahlrohrrahmen mit Kreuzstrebe, textiler und
gepolsterter Sitz- und Riickenbespannung, starrer Antriebsradposition, austauschbaren Seitenteilen,
Armlehnen, FuBstutzen in verschiedenen AusflUhrungen, verstellbaren Schwenkradern,
luftdruckunabhangiger Bremse sowie pannensicherer Bereifung, optional mit Trommelbremsen
ausgestattet. 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) - Zur Sicherung der Mobilitat im Innen - und AuRRenbereich Aufgrund der
eingeschrankten Antriebsergonomie sind diese Rollstlhle einsetzbar, wenn der selbststandige aktive
Antrieb durch die Versicherte oder den Versicherten nur eingeschrankt oder gar nicht moglich ist. Ist der
Transport/das Verstauen des Rollstuhls erforderlich oder betragt das Kérpergewicht der Versicherten oder
des Versicherten mehr als 130 kg, ist dies bei der Modellauswahl zu berucksichtigen. Kontraindikationen: Die
Verwendung des Rollstuhls ist nicht angezeigt bei: Wahrnehmungsstérungen starken
Gleichgewichtsstdrungen Sitzunfahigkeit GliedmaRenverlust an beiden Armen Gelenkkontrakturen/ -
schaden an beiden Armen Die Warnhinweise innerhalb der vorliegenden Gebrauchsanweisung sind zu
beachten. Zielgruppe: Medizinischer Laie

Sitzbreite: 40,0 Zentimeter bis 51,0 Zentimeter
Sitztiefe: 41,5 Zentimeter

Sitzhohe: 52,0 Zentimeter bis 54,0 Zentimeter
Sitzwinkel: 0 Grad

Rickenhéhe: 40,0 Zentimeter

Riuckenwinkel: 90 Grad

Leergewicht: ab 16 Kilogramm bis 22,5 Kilogramm
zul. Nutzergewicht: 130 Kilogramm

Gesamtbreite: Sitzbreite + 2,2 Zentimeter
Bereifung hinten: 24 Zoll

Radsturz: Keinen

Bereifung vorne: 7 Zoll



61 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Bremse: Druckbremse, optional Trommelbremse
Der Rollstuhl LEXIS/LEXIS TB erfullt die Anforderungen
Fahrsitz: gemal ISO 7176-19 nicht und darf nicht als

Fahrzeugsitz verwendet werden.

Der Rollstuhl LEXIS/LEXIS TB erfuillt die Anforderungen
Kraftknoten: gemal3 ISO 7176-19 nicht und darf nicht als

Fahrzeugsitz verwendet werden.
Der Rollstuhl muss mit Sitzkissen ausgeliefert werden. 1 x Verpackungs - / Transportkarton 1 x Rollstuhl Lexis
mit oder ohne Trommelbremse vormontiert, Artikelnummern: LEXIS SB 40 (ohne Trommelbremse,
Sitzbreite 40 cm) 12000110 LEXIS SB 42 (ohne Trommelbremse, Sitzbreite 42 cm) 12000111 LEXIS SB 45
(ohne Trommelbremse, Sitzbreite 45 cm) 12000112 LEXIS SB 48 (ohne Trommelbremse, Sitzbreite 48 cm)
12000113 LEXIS SB 51 (ohne Trommelbremse, Sitzbreite 51 cm) 12000114 LEXIS TB SB 40 (mit
Trommelbremse, Sitzbreite 40 cm) 12000120 LEXIS TB SB 42 (mit Trommelbremse, Sitzbreite 42 cm)
12000121 LEXIS TB SB 45 (mit Trommelbremse, Sitzbreite 45 cm) 12000122 LEXIS TB SB 48 (mit
Trommelbremse, Sitzbreite 48 cm) 12000123 LEXIS TB SB 51 (mit Trommelbremse, Sitzbreite 51 cm)
12000124 Basis UDI-DI; 426048521 RollstuehleYD bestehend aus: 2 x Ful3stiitzen 1 x Wadenband 1 x
Gebrauchsanweisung, Version: Version 4.0 10/2023
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Produktgruppe 18 Kranken-/ Behindertenfahrzeuge

Positionsnummer: 18.50.04.0237

Bezeichnung: Elektrorollstuhl E100
Art.-Nr.: -

Basis UDI-DI: 697690461100N3
Hersteller: Wiseton Industries Limited

Produktmerkmale

Elektrorollstuhl E100 mit Hinterradantrieb bestehend aus dem Hauptrahmen, wegklappbaren Beinstltzen,
Steuerpult, Batterieladegerat, Werzeugtache, Komfort-Sitzkissen, Komfort-Ruckenlehne, Kopfstutze,
Akkusatz Indikation fir 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 deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit - Zur Sicherung der Mobilitat im Innen-und
AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und Erledigung von Alltagsgeschaften) Vor der Versorgung ist zu
prufen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstliihlen beziehungsweise Elektrorollstihlen die
adaquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivitaten und im Hinblick auf die Prognose der
Erkrankung darstellt. Eine Versorgung mit Elektrorollstihlen dieser Produktart ist sinnvoll, wenn der
Schwerpunkt der Nutzung im Innenraum liegt. Bei Nutzung im AuRBenbereich/StraBenverkehr muss
sichergestellt werden, dass die sachgerechte Bedienung eines elektromotorischen Antriebes méglich ist und
keine Bedenken bzgl. der Fahreignung vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn,
Bewusstsein, Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).
Kontraindikationen: Der Rollstuhl darf nicht verwendet werden bei: Wahrnehmungsstérungen
Gleichgewichtsstérungen Die Warnhinweise innerhalb der vorliegenden Bedienungsanleitung sind zu
beachten Zielgruppe: Medizinischer Laie

Sitzbreite: 460 bis 560 Millimeter

Sitztiefe: 550 Millimeter

Sitzwinkel: 0 Grad bis 30 Grad

Sitzhohe: 480 bis 710 Millimeter (ohne Sitzkissen)
Riickenhéhe: 500 Millimeter (ohne Sitzkissen)

Ruckenwinkel:
Gesamtbreite:
Leergewicht:

zul. Nutzergewicht:

Bereifung hinten:

Steuerung:

0 Grad bis 30 Grad

580 Millimeter

105 Kilogramm inkl. Batterien
136 Kilogramm

14 Zoll x3 Zoll Vollgummireifen

Joysticksteuerung
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Produktmerkmale

Bereifung mittig:
Bereifung vorne:
Geschwindigkeit:
Batterien:
Bremsen:
Anwendungsklasse:
Beleuchtung:
Fahrsitz:
Kraftknoten:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

9 Zoll x 3Zoll Vollgummireifen

6 Kilometer pro Stunde

2x12 Volt, AGM, 58 Amper-Stunden
Elektromagnetisch

B

Ja

Nein

Nein

Lieferumfang: 1 x Elektrorollstuhl E100, Artikelnummer: E100 ; Basis UDI-DI: 697690461 100N3 bestehend
aus: 1 x Hauptrahmen 1 x wegklappbaren Beinstutzen 1 x Steuerpult 1 x Batterieladegerat 1 x Werzeugtache

1 x Komfort-Sitzkissen 1 x Komfort-Riickenlehne 1 x Kopfstitze 1 x Bedienungsanleitung, Version: Rev. D-

21.01.2026
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Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Positionsnummer: 19.40.01.7009

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt
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Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Positionsnummer: 19.40.03.0009

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt
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Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Positionsnummer: 19.40.03.0015

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt
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Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Positionsnummer: 19.40.03.0024

Bezeichnung: Nicht besetzt
Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: -
Hersteller: Nicht besetzt

Produktmerkmale

Nicht besetzt
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.07.01.1013

Bezeichnung: Pollex

Art.-Nr.: POLL-03-1-S-LI, POLL-03-1-S-RE, POLL-03-1-M/L-LI, POLL-03-1-M/L-RE
Basis UDI-DI: 404661 8YO606HPBQ

Hersteller: OPED GmbH

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials, mit
welchem Hautkontakt
besteht:

Reinigung:

Nutzungsdauer:

Verfligbare GréR3en:

Seitenangabe (rechts /
links / universal):

Lieferumfang:

FreitextUnten:

Daumenorthese bestehend aus zwei Kunststoffschale mit integriertem
Polster und zwei Klettverschlissen an der Hand und am Daumen.
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Ruhigstellung des
Daumensattel- und Grundgelenks bei Schadigungen des Daumensattel- oder
Daumengrundgelenks bei: - Bandverletzungen am Daumen - Rhizarthrose
ohne OP-Indikation

Kontraindikationen sind keine bekannt. Die Warnhinweise
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

siehe Indikationen

Hartschale: Polyethylen Bezlge: Polyester, Polyurethan-Schaum Gurte:

Polyamid, Polypropylen

Reinigungsmoglichkeit bei 30 Grad Celisus

circa4- 12 Wochen

Artikelnummer Grol3e Handgelenkumfang POLL-03-1-S-LI / POLL-03-1-S-RE
Small bis 15,5 Zentimeter POLL-03-1-M/L-LI / POLL-03-1-M/L-RE
Medium/Large ab 15,5 Zentimeter

Artikelnummer Seite: POLL-03-1-S-LI / POLL-03-1-M/L-LI Links POLL-03-1-S-RE
/ POLL-03-1-M/L-RE Rechts

Lieferumfang: - Pollex - Gebrauchsanweisung (Version: WM-TEHX-20-2-1 |
02/2025)
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Produktgruppe

23 Orthesen

Positionsnummer: 23.11.01.1007

Bezeichnung: Lumbamed sacro
Art.-Nr.: K280xyz

Basis UDI-DI: -

Hersteller: medi GmbH & Co. KG

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe
(Anwender / Nutzer):
Angabe des
Materials, mit
welchem
Hautkontakt
besteht:

Reinigung:

Nutzungsdauer:
Verfiigbare Gro3en:

Lumbamed sacro bestehend aus einem elastischen Beckengtirtel mit vorderem
Klettverschluss mit Handschlaufen, zwei dorsalen Pelotten und zwei zusatzlichen
Zuggurten.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Stabilisation des
Beckens bei Schadigungen des Beckens im Symphysen- oder
lliosakralgelenkbereich. Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des
Beckens notwendig ist, wie zum Beispiel: - lliosakralgelenk-Syndrom -
lliosakralgelenk-Instabilitat - Myalgien und Tendopathien in der Beckenregion -
Beckenringinstabilitat - Bei rezidivierenden Myotendopathien (m. rectus
abdominis, m. piriformis)

Zur Zeit nicht bekannt. Die Warnhinweise (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

siehe Indikationen

Beckengurtel: Polyamid, Elastan, Polyester, Viskose Pelotten: Polyurethan

Die Pelotten sollten vor dem Waschen entfernt werden. Wenn nétig, kénnen sie mit
einem feuchten Tuch gereinigt werden. Bitte alle KlettverschlUsse vor dem
Waschen schlieBen. Wir empfehlen die Verwendung eines Waschenetzes.
Weichspiler, Fette, Ole, Lotionen, Salben und Seifenriickstande kénnen das
Material angreifen, den Clima Comfort- Effekt beeintrachtigen und Hautirritationen
hervorrufen. - Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise mit medi clean Waschmittel,
von Hand oder im Schonwaschgang bei 30 Grad Celius mit Feinwaschmittel ohne
Weichspuler. - Nicht bleichen - Lufttrocknen - Nicht btgeln. - Nicht chemisch
reinigen.

6 Monate

Artikelnummer: K280xyz x = Platzhalter fir Farben (2 = dunkel grau) y = Platzhalter
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Produktmerkmale

Lieferumfang:

FreitextUnten:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

fur Artikelversion z = Platzhalter flr GroRRen (1 bis 7) Artikelnummer: Grof3e:
Haftumfang: Farbe: K280211 1 76 bis 86 Zentimeter dunkel grau K280212 2 86 bis
98 Zentimeter dunkel grau K280213 398 bis 111 Zentimeter dunkel grau K280214
4111 bis 125 Zentimeter dunkel grau K280215 5 125 bis 140 Zentimeter dunkel
grau K280216 6 140 bis 155 Zentimeter dunkel grau K280217 7 155 bis 170
Zentimeter dunkel grau

- Lumbamed sacro - Gebrauchsanweisung (Version: E018302 / 06.2025)
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.06.0085

Bezeichnung: Conform 2 CeraPlus Basisplatte mit Haftrand, soft-konvex
Art.-Nr.: 14A00, 14A20, 14A25, 14A19

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Hollister Incorporated

Produktmerkmale

Basisplatte mit Haftrand Artikelnummer: 14A00, 14A19, 14A20, 14A25 Material: Barriere: Hydrokolloid
Basisplatte/Flansch: Polyethylen niedriger Dichte Weicher konvexer Einsatz: Ethylen-Vinylacetat Klebeband:
Polyethylen niedriger Dichte mit Acrylklebstoff Art der Befestigung (Rastring, Klebekopplung, et cetera):
Rastring Form der Basisplatte (rund, oval, eckig, et cetera): abgerundetes Rechteck Flache der Basisplatte (in
Quadratzentimeter): 104 Quadratzentimeter RastringgroRe: 45 Millimeter Basisplatte Konkav/konvex:
konvex Lochdurchmesser fur Stoma (in Zentimeter): 13 Millimeter bis 25 Millimeter ausschneidbar
(Artikelnummer: 14A00), 19 Millimeter, 22 Millimeter und 25 Millimeter vorgestanzt (Artikelnummer: 14A19,
14A20, 14A25) Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Bei Enterostoma, Urostomata mit
strukturellen Schadigungen im Stomabereich, z. B. retrahiertes Stoma, Haut-/UnterhautunregelmaRigkeiten
in der Stomaumgebung, zur Versorgung mit entsprechenden Auffangbeuteln. Kontraindikationen: Die
Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.
Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: - 5 Sttick pro Packung Conform 2 CeraPlus Basisplatte mit
Haftrand, soft-konvex - Gebrauchsanweisung (Stand/Version: 912584-1119)
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Produktgruppe 29 Stomaartikel

Positionsnummer: 29.26.06.1047

Bezeichnung: Softima Key Basisplatte soft konvex
Art.-Nr.: 62362de, 62363de, 62364de

Basis UDI-DI: 4039239000000133ZG

Hersteller: B.Braun Medical SAS

Produktmerkmale

Konvexe Basisplatte mit Hautschutz und weicher Flache zur Anbringung eines Softima® Key Beutels;
Rastringgrofie: 60 Millimeter, LochgréfRe: von 15 Millimeter bis 35 Millimeter ausschneidbar (Artikelnummer
62362), 25 Millimeter (Artikelnummer 62363), 30 Millimeter (Artikelnummer 62364), Flache: 159
Quadratzentimeter Abmessung: 12 Zentimeter X 13,25 Zentimeter Indikation fur die das Produkt
aufgenommen wurde: Bei Enterostoma und Urostoma zur Versorgung mit entsprechenden Auffangbeuteln.
Kontraindikationen: Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: - Basisplatte gemaf3

oben genannter Spezifikation - Gebrauchsanweisung (Stand/Version: 2020-03 /V1)



73 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.29.01.0001

Bezeichnung: Micro-Fine™ Insulin Syringes U-100 12.7mm 29G 0.5mL 100ct
Art.-Nr.: 324824

Basis UDI-DI: -

Hersteller: embecta Medical Il LLC

Produktmerkmale

BD - Insulinspritzen sind fur die subkutane Injektion von Insulin bestimmt.
Typ: Micro-Fine+ 0,5 ml, 29G, U100

Anwendung: far U100-Insuline

Abmessungen (D x ) .

) Spritze 5mm x 110 mm Kanule 0,33 mm x 12,7 mm

. 1 Verpackungseinheit (100 Stuck). Einmalinsulinspritzen mit integrierter Kanule,
Lieferumfang: i
steril verpackt.
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.29.01.0002

Bezeichnung: Micro-Fine™ Insulin Syringes U-100 12.7mm 29G 1mL 100ct
Art.-Nr.: 324827

Basis UDI-DI: -

Hersteller: embecta Medical Il LLC

Produktmerkmale

BD - Insulinspritzen sind fur die subkutane Injektion von Insulin bestimmt.
Typ: Micro-Fine+, 1,0 ml, 29G, U100

Anwendung: far U100-Insuline

Abmessungen (D x ) .

) Spritze 5mm x 110 mm Kanule 0,33 mm x 12,7 mm

. 1 Verpackungseinheit (100 Stuck). Einmalinsulinspritzen mit integrierter Kanule,
Lieferumfang: i
steril verpackt.
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.29.01.0003

Bezeichnung: Micro-Fine™ Insulin Syringes U-40 8mm 30G 0.5mL % unit 100ct
Art.-Nr.: 324876

Basis UDI-DI: -

Hersteller: embecta Medical Il LLC

Produktmerkmale

BD - Insulinspritzen sind fur die subkutane Injektion von Insulin bestimmt.
Typ: Micro-Fine+ 0,5 ml, 30G, U40

Anwendung: fur U-40 Insuline

Abmessungen (D x ) .

) Spritze 5 mm x 110 mm Kanule 0,30 mm x 8 mm

. 1 Verpackungseinheit (100 Stlick). Einmalinsulinspritzen mit integrierter Kanule,
Lieferumfang: )
steril verpackt
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.29.01.0004

Bezeichnung: Micro-Fine™ Insulin Syringes U-40 12.7mm 29G 1mL 100ct
Art.-Nr.: 320801

Basis UDI-DI: -

Hersteller: embecta Medical Il LLC

Produktmerkmale

BD - Insulinspritzen sind fur die subkutane Injektion von Insulin bestimmt.
Typ: Micro-Fine+ 1,0 ml, 29G, U40

Anwendung: fur U40-Insuline

Abmessungen (D x ) .

) Spritze 5mm x 110 mm Kanule 0,33 mmx 12,5mm

. 1 Verpackungseinheit (100 Stlick). Einmalinsulinspritzen mit integrierter Kanule,
Lieferumfang: )
steril verpackt
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.29.01.0005

Bezeichnung: Micro-Fine™ Insulin Syringes U-100 8mm 30G 0.5mL 100ct
Art.-Nr.: 324825

Basis UDI-DI: -

Hersteller: embecta Medical Il LLC

Produktmerkmale

BD - Insulinspritzen sind fur die subkutane Injektion von Insulin bestimmt.
Typ: Micro-Fine+ 0,5 ml, 30G, U100

Anwendung: fur U100-Insuline

Abmessungen (D x ) .

) Spritze 5mm x 110 mm Kanule 0,3 mmx 8 mm

. 1 Verpackungseinheit (100 Stlick). Einmalinsulinspritzen mit integrierter Kanule,
Lieferumfang: )
steril verpackt
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.29.01.0006

Bezeichnung: Micro-Fine™ Insulin Syringes U-100 8mm 30G 0.3mL %2 unit 100ct
Art.-Nr.: 324826

Basis UDI-DI: -

Hersteller: embecta Medical Il LLC

Produktmerkmale

BD - Insulinspritzen sind fur die subkutane Injektion von Insulin bestimmt.
Typ: Micro-Fine+ 0,3 ml, 30G, U100

Anwendung: fur U100-Insuline

Abmessungen (D x ) .

) Spritze 5mm x 110 mm Kanule 0,3 mmx 8 mm

. 1 Verpackungseinheit (100 Stlick). Einmalinsulinspritzen mit integrierter Kanule,
Lieferumfang: )
steril verpackt

Bei dem Produkt Demi ist Skalierung von ganzen Einheiten auf 1/2 |.E. geandert.
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.43.01.0018

Bezeichnung: Accu-Chek SmartGuide rtCGM
Art.-Nr.: 09907050171

Basis UDI-DI: 4015630CD98765XM
Hersteller: Roche Diabetes Care GmbH

Produktmerkmale

Accu-Chek SmartGuide rtCGM-System zur kontinuierlichen Messung des Glukosespiegels in Echtzeit in der
subkutanen interstitiellen Flussigkeit. Das Accu-Chek SmartGuide rtCGM-System besteht aus einem Sensor
und aus einem Accu-Chek SmartGuide Reader auf dem die App mySugr GlukoseUberblick installiert ist. Die
App ohne den Reader ist nicht Bestandteil der Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis. Indikation fir die das
Accu-Chek SmartGuide rtCGM-System in das Hllfsmittelverzeichnis aufgenommen wird: Versicherte mit
insulinpflichtigem Diabetes mellitus, die einer intensivierten Insulinbehandlung bedurfen, in dieser geschult
sind und diese bereits anwenden, wenn die zwischen Arzt und Versicherten festgelegten individuellen
Therapieziele zur Stoffwechseleinstellung auch bei Beachtung der jeweiligen Lebenssituation der
Versicherten oder des Versicherten nicht erreicht werden kénnen. Kontraindikation: App Es sind keine
Kontraindikationen bekannt. Sensor « Das Gerat darf nicht von kritisch erkrankten oder dialysepflichtigen
Patienten angewendet werden. « Der Sensor muss vor dem Betreten spezieller Umgebungen gemal3 IEC
60601-1-2 entfernt werden. Als spezielle Umgebung gelten unter anderem: militarische Bereiche, Bereiche
der Schwerindustrie und medizinische Behandlungsbereiche mit hochleistungsfahigen
medizinischelektrischen Geraten (z. B. fur Magnetresonanztomographie (MRT), Computertomographie (CT),
Rontgen, Strahlentherapie oder Diathermie). Die Beschrankungen fur APP und Sensor in der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: * Erwachsene ab 18 Jahren « Menschen mit Diabetes
mellitus * Betreuungspersonen von Menschen mit Diabetes mellitus

MeBeinheit: mg/dl oder mmol/l je nach Ersteinstellung in der App
Messbereich: 40 - 400 mg/dL bzw. 2,22 - 22,2 mmol/I|
Abmessungen: Durchmesser Sensor 33,3 mm, Hohe 5,9 mm
Gewicht: 5 Gramm

Betriebstemperaturbereich: 10 - 40 Grad Celsius

15 bis 90 % (nicht kondensierend,

Wasserdampfpartialdruck kleiner 50 hPa)
Atmosphérischer Druckbereich fiir Betrieb: 700 bis 1.060 hPa
Lagerluftfeuchtigkeitsbereich: 10 bis 90 % (nicht kondensierend)

Betriebsfeuchtigkeitsbereich:

Atmosphaérischer Druck fiir die Lagerung: 549 bis 1.060 hPa
Stromversorgung: eingebaute Lithium Batterie
Schutzklasse: IPX8
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Produktmerkmale

Datenspeicher:
Funkreichweite:

Kalibrierung:

Personal Diabetes Manager (PDM):

Abmessungen:

Gewicht:
Betriebstemperaturbereich:
Betriebsluftfeuchtigkeits- bereich:

Atmosphérischer Druckbereich fiir Betrieb:

Lagerluftfeuchtigkeitsbereich:

Atmosphérischer Druck fir die Lagerung:

Alarmtypen:

Batterie:

Batterielaufzeit:

Datenspeicher:

Funkreichweite:

Lautstarke:

Sensor Lagertemperaturbereich:
Lagerluftfeuchtigkeitsbereich:
Atmosphaérischer Druckbereich fiir die
Lagerung:

Glukosebereich:
Sensorgenauigkeit:

Liegedauer:

Angabe Empfangsgerat:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

im Sensor bis 8 Stunden retrospektiv

6 Meter

Fur Insulindosierungs- und Therapieentscheidungen ist
eine Kalibrierungsroutine mit 2 Blutzuckermessungen nur
einmal pro 14-tagiger Nutzung erforderlich, um den Sensor
im Hinblick auf den individuellen Stoffwechsel des
Benutzers zu personalisieren

Handset (Accu-Chek SmartGuide Reader) in Form eines
gesperrten Smartphones

147,82x71,4%x9,2mm

155 Gramm

-10°C+55°C

10-90%

k.A.

-5°C-+50°C

k.A.

Alarmformen basierend auf der Funktionalitat der Apps:
Visuell, Vibration und Ton
(Betriebssystembenachrichtigungen auf dem Reader)
Alarmhinweise bei Werten unterhalb 55 mg/dl, Werte sehr
tief. tief oder sehr hoch, Sensor bald austauschen, Sensor
abgelaufen, Batterie schwach, Sender auRerhalb der
Reichweite

3000mAh Li-Polymer 4.35V Akku

wiederaufladbarer Akku

32GB ROM + 2GB RAM

6 Meter

k.A.

2° bis 27° Celsius

10 bis 90 % (nicht kondensierend)

549 bis 1.060 hPa

40 - 400 mg/dL bzw. 2,22 - 22,2 mmol/I

MARD = 9,2 %, inkl. Kalibrierungsroutine

14 Tage

Handset (Accu-Chek SmartGuide Reader) in Form eines

gesperrten Smartphones
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Produktmerkmale

Indikation:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Indikation Diabetiker:innen unter intensivierter
Insulintherapie gemaf G-BA Beschluss. Versicherte mit
insulinpflichtigem Diabetes mellitus, die einer
intensivierten Insulinbehandlung bedurfen, in dieser
geschult sind und diese bereits anwenden, wenn die
zwischen Arzt und Versicherten festgelegten individuellen
Therapieziele zur Stoffwechseleinstellung auch bei
Beachtung der jeweiligen Lebenssituation der Versicherten
oder des Versicherten nicht erreicht werden kénnen.
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.99.02.4009

Bezeichnung: Accu-Chek SmartGuide Reader
Art.-Nr.: 10252090001

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Roche Diabetes Care GmbH

Produktmerkmale

Der Accu-Chek SmartGuide Reader ist ein Empfangsgerat mit Display auf Android-Basis zum rtCGM System
Accu-Chek SmartGuide rtCGM mit der Artikelnummer 09907050171. Auf dem Accu-Chek SmartGuide
Reader ist die App mysugr GlukoseUberblick installiert. Indikation fur die das Accu-Chek SmartGuide rtCGM-
System in das Hllfsmittelverzeichnis aufgenommen wird: Versicherte mit insulinpflichtigem Diabetes
mellitus, die einer intensivierten Insulinbehandlung bedurfen, in dieser geschult sind und diese bereits
anwenden, wenn die zwischen Arzt und Versicherten festgelegten individuellen Therapieziele zur
Stoffwechseleinstellung auch bei Beachtung der jeweiligen Lebenssituation der Versicherten oder des
Versicherten nicht erreicht werden kénnen. Zielgruppe: « Erwachsene ab 18 Jahren « Menschen mit Diabetes
mellitus * Betreuungspersonen von Menschen mit Diabetes mellitus Abmessungen: 147,82 x 71,4 x 9,2 mm
Gewicht: 155 Gramm Betriebstemperaturbereich: -10° C +55° C Betriebsluftfeuchtigkeitsbereich: 10 - 90 %
Lagerluftfeuchtigkeitsbereich: -5°C - +50° C Alarmformen basierend auf der Funktionalitat der Apps: Visuell,
Vibration und Ton (Betriebssystembenachrichtigungen auf dem Reader) Alarmhinweise bei Werten
unterhalb 55 mg/dl, Werte sehr tief. tief oder sehr hoch, Sensor bald austauschen, Sensor abgelaufen,
Batterie schwach, Sender aul3erhalb der Reichweite Batterie: 3000mAh Li-Polymer 4.35V Akku
Batterielaufzeit: wiederaufladbarer Akku Datenspeicher: 32GB ROM + 2GB RAM Funkreichweite: 6 Meter
Lieferumfang: 1 X Accu-Chek SmartGuide Reader mit mysugr GlukoseUtberblick App, Basis UDI-DI:
912008426G 11 VOYB 1 X Batterie/Akku 2950 mAh 1 X Ladegerat (fur EU) 5V/1A 1 X USB-Kabel Typ-A > Typ-C 1

X Schnellstartanleitung
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