Bekanntmachung des GKV-
Spitzenverbandes

- Nachtrag zum Hilfsmittelverzeichnis vom 05.05.2026 -
Bundesanzeiger vom 29.05.2026
Die folgenden Produkte wurden in das Hilfsmittelverzeichnis eingestellt:



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.29.01.1169

Bezeichnung: Cenaman ENFit Syringe Single Patient Use 60 ML
Art.-Nr.: C063061

Basis UDI-DI: 69715644600081ZT

Hersteller: Jiangsu Caina Medical Co.,Ltd

Produktmerkmale

Cenaman ENFit Spritze Single Patient Use 60 ML Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
oralen oder Arzneimittelapplikation Uber Sonde bei medizinisch erforderlicher Arzneimittelbehandlung
(unterschiedliche Schadigungen der Kérperfunktionen/Krankheiten) wenn eine orale Gabe des Arzneimittels
nicht ausreichend oder nicht moglich ist und/oder Zur Verabreichung von Sondennahrung und zum
Durchspulen der Ernahrungssonde bei erforderlicher enteraler Ernahrung Kontraindikationen: 1.Darf nur
fur enterale oder orale Anwendungen genutzt werden. 2.Die enterale Spritze darf nur mit ENFit-Anschllssen
verbunden werden. Andere medizinische Anschlisse sind nicht zulassig. Die
Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu
beachten. Zielgruppe: siehe Indikationen

Lange: 162 Millimeter
Innendurchmesse: 26 Millimeter
Aussendurchmesser: 29 Millimeter

Gewicht: 30 Gramm

Nennvolumen: 60 Milliliter

Skalierung: 1 Milliliter Schritte

Anschluf3: ENFit-Anschluss (ISO 80369-3)

Nutzungsdauer der Spritze: 14 Tage oder 84 mal (je nachdem, welcher Zeitpunkt friher eintritt). Material:
Kolben, Spritzenkdrper: PP; Dichtung: Gummi; Kappe: LDPE, TPE Lieferumfang: Spenderkarton mit 10
Spritzen Cenaman ENFit Spritze Single Patient Use 60 Milliliter, Artikelnummer C063061
Gebrauchsanweisung von 03-2026



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.29.01.1170

Bezeichnung: Cenaman ENFit Syringe Single Patient Use 20 ML
Art.-Nr.: C063020-30

Basis UDI-DI: 69715644600081ZT

Hersteller: Jiangsu Caina Medical Co.,Ltd

Produktmerkmale

Cenaman ENFit Spritze Single Patient Use 20 ML Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
oralen oder Arzneimittelapplikation Uber Sonde bei medizinisch erforderlicher Arzneimittelbehandlung
(unterschiedliche Schadigungen der Kérperfunktionen/Krankheiten) wenn eine orale Gabe des Arzneimittels
nicht ausreichend oder nicht moglich ist und/oder Zur Verabreichung von Sondennahrung und zum
Durchspulen der Ernahrungssonde bei erforderlicher enteraler Ernahrung Kontraindikationen: 1.Darf nur
fur enterale oder orale Anwendungen genutzt werden. 2.Die enterale Spritze darf nur mit ENFit-Anschllssen
verbunden werden. Andere medizinische Anschlisse sind nicht zulassig. Die
Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu
beachten. Zielgruppe: siehe Indikationen

Lange: 130 Millimeter
Innendurchmesse: 19,8 Millimeter
Aussendurchmesser: 22 Millimeter

Gewicht: 13 Gramm

Nennvolumen: 20 Milliliter

Skalierung: 1 Milliliter Schritte

Anschluf3: ENFit-Anschluss (ISO 80369-3)

Nutzungsdauer der Spritze: 14 Tage oder 84 mal (je nachdem, welcher Zeitpunkt friher eintritt). Material:
Kolben, Spritzenkdrper: PP; Dichtung: Gummi; Kappe: LDPE, TPE Lieferumfang: Spenderkarton mit 30
Spritzen Cenaman ENFit Spritze Single Patient Use 20 Milliliter, Artikelnummer C063020-30
Gebrauchsanweisung von 03-2026



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1030

Bezeichnung: Aquaflush Maxi Actif Monatsversorgung
Art.-Nr.: AFAM

Basis UDI-DI: 05060458870056

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus wiederverwendbarem Wasserbeutel,
Handpumpe, Verlangerungsschlauchen, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch.
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung
durch neurogene Storungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata,
Diabetes mellitus mit ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer
ausscheidungsfreien Zeit und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn
mit anderen stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewuinschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Die folgende Liste schliel3t transanale Irrigationssysteme als
Darmmanagementprogramm nicht aus. Sie sollten jedoch zuvor einen Arzt konsultiert haben, um sicher zu
sein, dass es sich um das richtige System fur Sie handelt. Kinder unter 5 Jahren mussen vor der
Durchflhrung einer transanalen Irrigation von einem Kinderarzt untersucht werden. « Entziindliche
Darmerkrankung (z. B. Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa und Ischamische Kolitis) « Rektale Schmerzen
oder ein Bluten z. B. Analfissur, Hdmorrhoiden « Divertikelkrankheit  Autonome Dysreflexie ¢
Ruckenmarksquetschung nach Halswirbelverletzung « Strahlentherapie im Bauch- oder Beckenbereich -
Abdominal- oder Analchirurgie « Kirzlich durchgeflihrte Kolonbiopsie oder endoskopische Polypektomie ¢
Krebs im Bauch- oder Beckenbereich « Langfristige Steroidtherapie, Gerinnungshemmende Therapie *
Koronare Herzkrankheit « Schwangerschaft « Stillende Mutter Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene und Kinder
ab 3Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit: Absperrventil

Pumpball(H x B x L): 110 Millimeter Lange, 60 Millimeter Durchmesser

Abmessungen(HxBxT): Verpackung 260 x 160 x 110 Millimeter

Gewicht: 65 Gramm (Handpumpe), 220 Gramm
(Gesamtsystem)

Fullvolumen: 120 Milliliter

Schlauchlange(LxD): 500 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser

Rektalkonus(H x B x L): 85 x 60 x 10 Millimeter

Fullvolumen Wasserbeutel: n/a



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Anwendungszeit: 15 Anwendungen, maximal 1 Monat

Konuskatheter: Konuskatheter

Ballonkatheter: -

1 x Aquaflush Maxi Irrigationssystem 15 x kurze

Lieferumfang:
& (padiatrische) Konen 15 x Gleitgel 15 x Abfallbeutel

EinfUhrlédnge: 30 Millimeter

Art.Nr.: AFAM

Durchmesser: 10 Millimeter




Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1031

Bezeichnung: Aquaflush Maxi Lite Monatsversorgung
Art.-Nr.: AFLM

Basis UDI-DI: 05060458870148

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus wiederverwendbarem Wasserbeutel,
Handpumpe, Verlangerungsschlauchen, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch.
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung
durch neurogene Storungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata,
Diabetes mellitus mit ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer
ausscheidungsfreien Zeit und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn
mit anderen stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewuinschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Die folgende Liste schliel3t transanale Irrigationssysteme als
Darmmanagementprogramm nicht aus. Sie sollten jedoch zuvor einen Arzt konsultiert haben, um sicher zu
sein, dass es sich um das richtige System fur Sie handelt. Kinder unter 5 Jahren mussen vor der
Durchflhrung einer transanalen Irrigation von einem Kinderarzt untersucht werden. « Entziindliche
Darmerkrankung (z. B. Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa und Ischamische Kolitis) « Rektale Schmerzen
oder ein Bluten z. B. Analfissur, Hdmorrhoiden « Divertikelkrankheit  Autonome Dysreflexie ¢
Ruckenmarksquetschung nach Halswirbelverletzung « Strahlentherapie im Bauch- oder Beckenbereich -
Abdominal- oder Analchirurgie « Kirzlich durchgeflihrte Kolonbiopsie oder endoskopische Polypektomie ¢
Krebs im Bauch- oder Beckenbereich « Langfristige Steroidtherapie, Gerinnungshemmende Therapie *
Koronare Herzkrankheit « Schwangerschaft « Stillende Mutter Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene und Kinder

ab 3Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit: Absperrventil

Pumpball(H x B x L): 110 Millimeter Lange, 60 Millimeter Durchmesser

Abmessungen(HxBxT): Verpackung 260 x 160 x 110 Millimeter

Gewicht: 65 Gramm (Handpumpe), 220 Gramm
(Gesamtsystem)

Fullvolumen: 120 Milliliter

Schlauchlange(LxD): 500 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser

Rektalkonus(H x B x L): 85 x 65 x 10 Millimeter

Fullvolumen Wasserbeutel: 1200 Milliliter



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Anwendungszeit: 16 Anwendungen, maximal 1 Monat

Konuskatheter: Konuskatheter

Ballonkatheter: -

1 x Aquaflush Maxi Irrigationssystem 16 x

Lieferumfang:
g Standardkonen 16 x Gleitgel 16 x Abfallbeutel

EinfUhrlédnge: 40 Millimeter

Art.Nr.: AFLM

Durchmesser: 10 Millimeter




Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1032

Bezeichnung: Aquaflush Maxi Lite Starter Pack
Art.-Nr.: AFLS

Basis UDI-DI: 05060458870131

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus wiederverwendbarem Wasserbeutel,
Handpumpe, Verlangerungsschlauchen, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch.
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung
durch neurogene Storungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata,
Diabetes mellitus mit ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer
ausscheidungsfreien Zeit und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn
mit anderen stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewuinschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Die folgende Liste schliel3t transanale Irrigationssysteme als
Darmmanagementprogramm nicht aus. Sie sollten jedoch zuvor einen Arzt konsultiert haben, um sicher zu
sein, dass es sich um das richtige System fir Sie handelt. Kinder unter 5 Jahren mussen vor der
Durchflhrung einer transanalen Irrigation von einem Kinderarzt untersucht werden. « Entziindliche
Darmerkrankung (z. B. Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa und Ischamische Kolitis) « Rektale Schmerzen
oder ein Bluten z. B. Analfissur, Hdmorrhoiden « Divertikelkrankheit  Autonome Dysreflexie ¢
Ruckenmarksquetschung nach Halswirbelverletzung « Strahlentherapie im Bauch- oder Beckenbereich -
Abdominal- oder Analchirurgie « Kirzlich durchgeflihrte Kolonbiopsie oder endoskopische Polypektomie ¢
Krebs im Bauch- oder Beckenbereich « Langfristige Steroidtherapie, Gerinnungshemmende Therapie *
Koronare Herzkrankheit « Schwangerschaft « Stillende Mutter Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene und Kinder

ab 3Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit: Absperrventil

Pumpball(H x B x L): 110 Millimeter Lange, 60 Millimeter Durchmesser
Abmessungen(HxBxT): Verpackung 260 x 160 x 110 Millimeter

Gewicht: 65 Gramm (Handpumpe), 220 Gramm (Gesamtsystem)
Fallvolumen: 120 Milliliter

Schlauchléange(LxD): 500 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser
Rektalkonus(H x B x L): 85 x 65 x 10 Millimeter

Fullvolumen Wasserbeutel: 1200 Milliliter

Anwendungszeit: 7 Anwendungen, maximal 1 Monat



Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Konuskatheter: Konuskatheter

Ballonkatheter: -
1 x Aquaflush Maxi Irrigationssystem 7 x
Standardkonen 7 x Gleitgel 7 x Abfallbeutel 1 x

Lieferumfang: Faltstander fur den Wasserbeutel 1 x Aufhangehaken
fur den Wasserbeutel 1 x Beinklettgurt 1 x
Aufbewahrungstasche

Einfuhrlange: 40 Millimeter

Art.Nr.: AFLS

Durchmesser: 10 Millimeter



10 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1033

Bezeichnung: Aquaflush Maxi Actif Starter Pack
Art.-Nr.: AFAS

Basis UDI-DI: 05060458870063

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus wiederverwendbarem Wasserbeutel,
Handpumpe, Verlangerungsschlauchen, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch.
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung
durch neurogene Storungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata,
Diabetes mellitus mit ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer
ausscheidungsfreien Zeit und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn
mit anderen stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewuinschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Die folgende Liste schliel3t transanale Irrigationssysteme als
Darmmanagementprogramm nicht aus. Sie sollten jedoch zuvor einen Arzt konsultiert haben, um sicher zu
sein, dass es sich um das richtige System fir Sie handelt. Kinder unter 5 Jahren mussen vor der
Durchflhrung einer transanalen Irrigation von einem Kinderarzt untersucht werden. « Entziindliche
Darmerkrankung (z. B. Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa und Ischamische Kolitis) « Rektale Schmerzen
oder ein Bluten z. B. Analfissur, Hdmorrhoiden « Divertikelkrankheit  Autonome Dysreflexie ¢
Ruckenmarksquetschung nach Halswirbelverletzung « Strahlentherapie im Bauch- oder Beckenbereich -
Abdominal- oder Analchirurgie « Kirzlich durchgeflihrte Kolonbiopsie oder endoskopische Polypektomie ¢
Krebs im Bauch- oder Beckenbereich « Langfristige Steroidtherapie, Gerinnungshemmende Therapie *
Koronare Herzkrankheit « Schwangerschaft « Stillende Mutter Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene und Kinder

ab 3Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit: Absperrventil

Pumpball(H x B x L): 110 Millimeter Lange, 60 Millimeter Durchmesser
Abmessungen(HxBxT): Verpackung 260 x 160 x 110 Millimeter

Gewicht: 65 Gramm (Handpumpe), 220 Gramm (Gesamtsystem)
Fallvolumen: 120 Milliliter

Schlauchléange(LxD): 500 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser
Rektalkonus(H x B x L): 65 x 60 x 10 Millimeter

Fullvolumen Wasserbeutel: 1200 Milliliter

Anwendungszeit: 5 Anwendungen, maximal 1 Monat



11

Produktmerkmale

Konuskatheter:
Ballonkatheter:

Lieferumfang:

Einfuhrlange:
Art.Nr.:
Durchmesser:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Konuskatheter

1 x Aquaflush Maxi Irrigationssystem 5 x kurze
(padiatrische) Konen 5 x Gleitgel 5 x Abfallbeutel 1 x
Faltstander fur den Wasserbeutel 1 x Aufhangehaken
fur den Wasserbeutel 1 x Beinklettgurt 1 x
Aufbewahrungstasche

30 Millimeter

AFLS

10 Millimeter



12 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1034

Bezeichnung: Aquaflush Maxi Selbsthaltender Konus Starter Pack
Art.-Nr.: AFSRCS

Basis UDI-DI: 05060458870230

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus wiederverwendbarem Wasserbeutel,
Handpumpe, Verlangerungsschlauchen, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch.
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung
durch neurogene Storungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata,
Diabetes mellitus mit ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer
ausscheidungsfreien Zeit und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn
mit anderen stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewuinschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Die folgende Liste schliel3t transanale Irrigationssysteme als
Darmmanagementprogramm nicht aus. Sie sollten jedoch zuvor einen Arzt konsultiert haben, um sicher zu
sein, dass es sich um das richtige System fir Sie handelt. Kinder unter 5 Jahren mussen vor der
Durchflhrung einer transanalen Irrigation von einem Kinderarzt untersucht werden. « Entziindliche
Darmerkrankung (z. B. Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa und Ischamische Kolitis) « Rektale Schmerzen
oder ein Bluten z. B. Analfissur, Hdmorrhoiden « Divertikelkrankheit  Autonome Dysreflexie ¢
Ruckenmarksquetschung nach Halswirbelverletzung « Strahlentherapie im Bauch- oder Beckenbereich -
Abdominal- oder Analchirurgie « Kirzlich durchgeflihrte Kolonbiopsie oder endoskopische Polypektomie ¢
Krebs im Bauch- oder Beckenbereich « Langfristige Steroidtherapie, Gerinnungshemmende Therapie *
Koronare Herzkrankheit « Schwangerschaft « Stillende Mutter Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene und Kinder
ab 3Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit: Absperrventil

Pumpball(H x B x L): 110 Millimeter Lange, 60 Millimeter Durchmesser
Abmessungen(HxBxT): Verpackung 260 x 160 x 110 Millimeter

Gewicht: 65 Gramm (Handpumpe), 220 Gramm (Gesamtsystem)
Fallvolumen: 120 Milliliter

Schlauchléange(LxD): 500 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser
Rektalkonus(H x B x L): 90 x 70 x 10 Millimeter

Fullvolumen Wasserbeutel: 1200ml

Anwendungszeit: 5 Anwendungen, maximal 1 Monat
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Produktmerkmale

Konuskatheter:
Ballonkatheter:

Lieferumfang:

Einfuhrlange:
Art.Nr.:
Durchmesser:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Konuskatheter

1 x Aquaflush Maxi Irrigationssystem 5 x
selbsthaltende Konen 5 x Gleitgel 5 x Abfallbeutel 1 x
Faltstander fur den Wasserbeutel 1 x Aufhangehaken
fur den Wasserbeutel 1 x Beinklettgurt 1 x
Aufbewahrungstasche

35 Millimeter

AFSRCS

10 Millimeter



14 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1035

Bezeichnung: Aquaflush Maxi Selbsthaltender Konus Monatsversorgung
Art.-Nr.: AFSRCM

Basis UDI-DI: 05060458870247

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus wiederverwendbarem Wasserbeutel,
Handpumpe, Verlangerungsschlauchen, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch.
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung
durch neurogene Storungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata,
Diabetes mellitus mit ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer
ausscheidungsfreien Zeit und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn
mit anderen stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewuinschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Die folgende Liste schliel3t transanale Irrigationssysteme als
Darmmanagementprogramm nicht aus. Sie sollten jedoch zuvor einen Arzt konsultiert haben, um sicher zu
sein, dass es sich um das richtige System fir Sie handelt. Kinder unter 5 Jahren mussen vor der
Durchflhrung einer transanalen Irrigation von einem Kinderarzt untersucht werden. « Entziindliche
Darmerkrankung (z. B. Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa und Ischamische Kolitis) « Rektale Schmerzen
oder ein Bluten z. B. Analfissur, Hdmorrhoiden « Divertikelkrankheit  Autonome Dysreflexie ¢
Ruckenmarksquetschung nach Halswirbelverletzung « Strahlentherapie im Bauch- oder Beckenbereich -
Abdominal- oder Analchirurgie « Kirzlich durchgeflihrte Kolonbiopsie oder endoskopische Polypektomie ¢
Krebs im Bauch- oder Beckenbereich « Langfristige Steroidtherapie, Gerinnungshemmende Therapie *
Koronare Herzkrankheit « Schwangerschaft « Stillende Mutter Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene und Kinder
ab 3Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit: Absperrventil

Pumpball(H x B x L): 110mm x Durchmesser 60mm

Abmessungen(HxBxT): 260x160x110 (Verpackung)

Gewicht: 65 Gramm (Handpumpe), 220 Gramm
(Gesamtsystem)

Fullvolumen: 120 Milliliter

Schlauchlange(LxD): 500 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser

Rektalkonus(H x B x L): 90 x 70 x 10 Millimeter

Fullvolumen Wasserbeutel: 1200 Milliliter
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Produktmerkmale

Anwendungszeit:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

15 Anwendungen, maximal 1 Monat

Konuskatheter:

Konuskatheter

Ballonkatheter:

Lieferumfang:

1 x Aquaflush Maxi Irrigationssystem 15 x
selbsthaltende Konen 15 x Gleitgel 15 x

Abfallbeutel
Einfihrlédnge: 35 Millimeter
Art.Nr.: AFSRCM
Durchmesser: 10 Millimeter




16 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1036

Bezeichnung: Aquaflush 200X Starter Pack
Art.-Nr.: SPAF2X

Basis UDI-DI: 05060458870919
Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus einer Wasserflasche als Handpumpe,
Verlangerungsschlauch, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch. Indikationen fur die das
Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung durch neurogene
Stérungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus mit
ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen stuhlregulierenden
MalRnahmen nicht der gewlinschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer ausscheidungsfreien Zeit
und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalBnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Dieses Produkt darf nicht angewendet werden, wenn Sie an einer
Erkrankung leiden, bei der die Anwendung eines TAI-System maoglicherweise gefahrlich ist, darunter: ¢
Bekannte anale Stenose « Kolorektales Karzinom ¢« Aktive entztindliche Darmerkrankung (IBD) * Ischamische
Kolitis » Akute Divertikulitis und Divertikelabszess * Anastomosenoperation im Kolorektalbereich innerhalb
der letzten 3 Monate Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene und Kinder ab 3 Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit:
Pumpball(H x B x L):
Abmessungen(HxBxT):
Gewicht:

Fiillvolumen:
Schlauchlange(LxD):
Rektalkonus(H x B x L):

Fullvolumen Wasserbeutel:

Anwendungszeit:
Konuskatheter:
Ballonkatheter:

Lieferumfang:

nicht anwendbar

85 Millimeter Lange, 80 Millimeter Durchmesser
135 Millimeter Lange, 80 Millimeter Durchmesser
92 Gramm

200 Milliliter

650 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser
80 x 70 x 10 Milliliter

nicht anwendbar

7 Anwendungen, maximal 1 Monat
Konuskatheter

1 x 200 Milliliter Handpumpe mit
Verlangerungsschlauch und Winkeladapter 7 x
Standardkonen 7 x Gleitgel 7 x Abfallbeutel 1 x
Aufbewahrungstasche
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Produktmerkmale

Einfuhrlange:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

40 Millimeter

Art.Nr.:

SPAF2X

Durchmesser:

10 Millimeter




18 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1037

Bezeichnung: Aquaflush 200X Monatsversorgung
Art.-Nr.: AF2X

Basis UDI-DI: 05060458870926

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus einer Wasserflasche als Handpumpe,
Verlangerungsschlauch, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch. Indikationen fur die das
Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung durch neurogene
Stérungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus mit
ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen stuhlregulierenden
MalRnahmen nicht der gewlinschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer ausscheidungsfreien Zeit
und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalBnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Dieses Produkt darf nicht angewendet werden, wenn Sie an einer
Erkrankung leiden, bei der die Anwendung eines TAI-System maoglicherweise gefahrlich ist, darunter: ¢
Bekannte anale Stenose « Kolorektales Karzinom ¢« Aktive entztindliche Darmerkrankung (IBD) * Ischamische
Kolitis » Akute Divertikulitis und Divertikelabszess * Anastomosenoperation im Kolorektalbereich innerhalb
der letzten 3 Monate Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene und Kinder ab 3 Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit:
Pumpball(H x B x L):
Abmessungen(HxBxT):
Gewicht:

Fiillvolumen:
Schlauchlange(LxD):
Rektalkonus(H x B x L):

Fullvolumen Wasserbeutel:

Anwendungszeit:
Konuskatheter:
Ballonkatheter:

Lieferumfang:

Einfuhrlange:

nicht anwendbar

85 Millimeter Lange, 80 Millimeter Durchmesser
135 Millimeter Lange, 80 Millimeter Durchmesser
92 Gramm

200 Milliliter

650 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser
80 x 70 x 10 Milliliter

nicht anwendbar

1 Monat

Konuskatheter

1 x 200 Milliliter Handpumpe mit
Verlangerungsschlauch und Winkeladapter 30 x
Standardkonen 30 x Gleitgel 30 x Abfallbeutel

40 Millimeter
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Produktmerkmale

Art.Nr.:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

AF2X

Durchmesser:

10 Millimeter




20 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1038

Bezeichnung: Aquaflush 500X - Selbsthaltender Konus Starter Pack
Art.-Nr.: SPAF5XSRC

Basis UDI-DI: 05060458870940

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus einer Wasserflasche als Handpumpe,
Verlangerungsschlauch, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch. Indikationen fur die das
Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung durch neurogene
Stérungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus mit
ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen stuhlregulierenden
MalRnahmen nicht der gewlinschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer ausscheidungsfreien Zeit
und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalBnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Dieses Produkt darf nicht angewendet werden, wenn Sie an einer
Erkrankung leiden, bei der die Anwendung eines TAI-System maoglicherweise gefahrlich ist, darunter: ¢
Bekannte anale Stenose « Kolorektales Karzinom ¢« Aktive entztindliche Darmerkrankung (IBD) * Ischamische
Kolitis » Akute Divertikulitis und Divertikelabszess * Bekannte kolorektale Stenose « Chronische
Nierenerkrankung  Herzinsuffizienz « Anastomosenoperation im Kolorektalbereich innerhalb der letzten 3
Monate « Innerhalb von 4 Wochen nach einer endoskopischen Polypektomie « Unmittelbar nach einer
Schwangerschaft, auch dann, wenn das System zuvor bereits verwendet wurde Vor Einleitung einer TAI-
Behandlung muss immer eine Gesundheitsfachkraft hinzugezogen werden. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.
Zielgruppe: Erwachsene und Kinder ab 3 Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit:
Pumpball(HxB x L):
Abmessungen(HxBXxT):
Gewicht:

Fullvolumen:
Schlauchlange(LxD):
Rektalkonus(H x B x L):

Fullvolumen Wasserbeutel:

Anwendungszeit:
Konuskatheter:
Ballonkatheter:

nicht anwendbar

150 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
185 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
195 Gramm

500 Milliliter

650 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser
90 x 60 x 10 Millimeter

nicht anwendbar

7 Anwendungen, maximal 1 Monat

Konuskatheter



21

Produktmerkmale

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

1 x 500 Milliliter Handpumpe mit
Verlangerungsschlauch und Winkeladapter 7 x
selbsthaltende Konen 7 x Gleitgel 7 x Abfallbeutel 1 x

Aufbewahrungstasche
Einfuhrlédnge: 50 Millimeter
Art.Nr.: SPASXSRC
Durchmesser: 10 Millimeter




22 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1039

Bezeichnung: Aquaflush 500X - Selbsthaltender Konus Monatsversorgung
Art.-Nr.: AF5XSRC

Basis UDI-DI: 05060458870971

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus einer Wasserflasche als Handpumpe,
Verlangerungsschlauch, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch. Indikationen fur die das
Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung durch neurogene
Stérungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus mit
ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen stuhlregulierenden
MalRnahmen nicht der gewlinschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer ausscheidungsfreien Zeit
und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalBnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Dieses Produkt darf nicht angewendet werden, wenn Sie an einer
Erkrankung leiden, bei der die Anwendung eines TAI-System maoglicherweise gefahrlich ist, darunter: ¢
Bekannte anale Stenose « Kolorektales Karzinom ¢« Aktive entztindliche Darmerkrankung (IBD) * Ischamische
Kolitis » Akute Divertikulitis und Divertikelabszess * Bekannte kolorektale Stenose « Chronische
Nierenerkrankung  Herzinsuffizienz « Anastomosenoperation im Kolorektalbereich innerhalb der letzten 3
Monate « Innerhalb von 4 Wochen nach einer endoskopischen Polypektomie « Unmittelbar nach einer
Schwangerschaft, auch dann, wenn das System zuvor bereits verwendet wurde Vor Einleitung einer TAI-
Behandlung muss immer eine Gesundheitsfachkraft hinzugezogen werden. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.
Zielgruppe: Erwachsene und Kinder ab 3 Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit: nicht anwendbar

Pumpball(HxB x L): 150 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
Abmessungen(HxBXxT): 185 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
Gewicht: 195 Gramm

Fullvolumen: 500 Milliliter

Schlauchlange(LxD): 650 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser
Rektalkonus(H x B x L): 90 x 60 x 10 Millimeter

Fiillvolumen Wasserbeutel: nicht anwendbar

Anwendungszeit: 1 Monat

Konuskatheter: Konuskatheter

Ballonkatheter: -
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Produktmerkmale

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

1 x 500 Milliliter Handpumpe mit
Verlangerungsschlauch und Winkeladapter 30 x
selbsthaltende Konen 30 x Gleitgel 30 x Abfallbeutel

Einfihrlédnge: 50 Millimeter
Art.Nr.: AF5XSRC
Durchmesser: 10 Millimeter




24 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1040

Bezeichnung: Aquaflush 200 Starter Pack
Art.-Nr.: SPAF2

Basis UDI-DI: 05060458870896
Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhdangiges Spulsystem bestehend aus einer Wasserflasche als Handpumpe und
Kathetern fur den Einmalgebrauch. Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der
Darmfunktion Bei Darmlahmung durch neurogene Storungen (z. B. bei Querschnittldhmung, Spina bifida,
Enzephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus mit ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder
Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen stuhlregulierenden Malinahmen nicht der gewlnschte Erfolg zu
erzielen ist zum Erreichen einer ausscheidungsfreien Zeit und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei
chronischer Obstipation - wenn mit anderen stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewunschte Erfolg
zu erzielen ist zur Regulierung der Darmfunktion Kontraindikationen: Dieses Produkt darf nicht angewendet
werden, wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der die Anwendung eines TAI-System méglicherweise
gefahrlich ist, darunter: » Bekannte anale Stenose * Kolorektales Karzinom « Aktive entziindliche
Darmerkrankung (IBD) « Ischamische Kolitis + Akute Divertikulitis und Divertikelabszess ¢
Anastomosenoperation im Kolorektalbereich innerhalb der letzten 3 Monate Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.
Zielgruppe: Erwachsene und Kinder ab 3 Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit:
Pumpball(H x B x L):
Abmessungen(HxBxT):
Gewicht:

Fiillvolumen:
Schlauchlange(LxD):
Rektalkonus(H x B x L):

Fullvolumen Wasserbeutel:

Anwendungszeit:
Konuskatheter:
Ballonkatheter:

Lieferumfang:

Einfuhrlange:
Art.Nr.:

nicht anwendbar
85 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser

135 Millimeter Lange, 80 Millimeter Durchmesser

84 Gramm
200 Milliliter
n/a

80 x 70 x 10 Milliliter

nicht anwendbar

7 Anwendungen, maximal 1 Monat

Konuskatheter

1 x 200 Milliliter Handpumpe 7 x Standardkonen 7 x
Gleitgel 7 x Abfallbeutel 1 x Aufbewahrungstasche
40 Millimeter

SPAF2
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Produktmerkmale

Durchmesser:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

10 Millimeter




26 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1041

Bezeichnung: Aquaflush 200 Monatsversorgung
Art.-Nr.: AF2

Basis UDI-DI: 05060458870902

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhdangiges Spulsystem bestehend aus einer Wasserflasche als Handpumpe und
Kathetern fur den Einmalgebrauch. Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der
Darmfunktion Bei Darmlahmung durch neurogene Storungen (z. B. bei Querschnittldhmung, Spina bifida,
Enzephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus mit ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder
Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen stuhlregulierenden Malinahmen nicht der gewlnschte Erfolg zu
erzielen ist zum Erreichen einer ausscheidungsfreien Zeit und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei
chronischer Obstipation - wenn mit anderen stuhlregulierenden MalRnahmen nicht der gewunschte Erfolg
zu erzielen ist zur Regulierung der Darmfunktion Kontraindikationen: Dieses Produkt darf nicht angewendet
werden, wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der die Anwendung eines TAI-System méglicherweise
gefahrlich ist, darunter: » Bekannte anale Stenose * Kolorektales Karzinom « Aktive entziindliche
Darmerkrankung (IBD) « Ischamische Kolitis + Akute Divertikulitis und Divertikelabszess ¢
Anastomosenoperation im Kolorektalbereich innerhalb der letzten 3 Monate Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

Zielgruppe: Erwachsene und Kinder ab 3 Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit:
Pumpball(H x B x L):
Abmessungen(HxBxT):
Gewicht:

Fiillvolumen:
Schlauchlange(LxD):
Rektalkonus(H x B x L):

Fullvolumen Wasserbeutel:

Anwendungszeit:
Konuskatheter:
Ballonkatheter:

Lieferumfang:

Einfuhrlange:
Art.Nr.:

nicht anwendbar

85 Millimeter Lange, 80 Millimeter Durchmesser
135 Millimeter Lange, 80 Millimeter Durchmesser
84 Gramm

200 Milliliter

nicht Anwendbar

80 x 70 x 10 Milliliter

nicht anwendbar

1 Monat

Konuskatheter

1 x 200 Milliliter Handpumpe 30 x Standardkonen
30 x Gleitgel 30 x Abfallbeutel

40 Millimeter

AF2
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Produktmerkmale

Durchmesser:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

10 Millimeter




28 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1042

Bezeichnung: Aquaflush 500X - Kurzer Konus Monatsversorgung
Art.-Nr.: AF5XSC

Basis UDI-DI: 05060458870988

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus einer Wasserflasche als Handpumpe,
Verlangerungsschlauch, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch. Indikationen fur die das
Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung durch neurogene
Stérungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus mit
ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen stuhlregulierenden
MalRnahmen nicht der gewlinschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer ausscheidungsfreien Zeit
und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalBnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Dieses Produkt darf nicht angewendet werden, wenn Sie an einer
Erkrankung leiden, bei der die Anwendung eines TAI-System maoglicherweise gefahrlich ist, darunter: ¢
Bekannte anale Stenose « Kolorektales Karzinom ¢« Aktive entztindliche Darmerkrankung (IBD) * Ischamische
Kolitis » Akute Divertikulitis und Divertikelabszess * Bekannte kolorektale Stenose « Chronische
Nierenerkrankung  Herzinsuffizienz « Anastomosenoperation im Kolorektalbereich innerhalb der letzten 3
Monate « Innerhalb von 4 Wochen nach einer endoskopischen Polypektomie « Unmittelbar nach einer
Schwangerschaft, auch dann, wenn das System zuvor bereits verwendet wurde Vor Einleitung einer TAI-
Behandlung muss immer eine Gesundheitsfachkraft hinzugezogen werden. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.
Zielgruppe: Erwachsene und Kinder ab 3 Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit:
Pumpball(HxB x L):
Abmessungen(HxBXxT):
Gewicht:

Fullvolumen:
Schlauchlange(LxD):
Rektalkonus(H x B x L):

Fullvolumen Wasserbeutel:

Anwendungszeit:
Konuskatheter:
Ballonkatheter:

nicht anwendbar

150 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
185 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
195 Gramm

500 Milliliter

650 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser
65 x 65 x 10 Millimeter

nicht anwendbar

1 Monat

Konuskatheter
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Produktmerkmale

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

1 x 500 Milliliter Handpumpe mit
Verlangerungsschlauch und Winkeladapter 30 x kurze
(padiatrische) Konen 30 x Gleitgel 30 x Abfallbeutel

Einfihrlédnge: 35 Millimeter
Art.Nr.: AF5XSRC
Durchmesser: 10 Millimeter




30 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1043

Bezeichnung: Aquaflush 500X - Kurzer Konus Starter Pack
Art.-Nr.: SPAF5XSC

Basis UDI-DI: 05060458870957

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus einer Wasserflasche als Handpumpe,
Verlangerungsschlauch, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch. Indikationen fur die das
Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung durch neurogene
Stérungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus mit
ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen stuhlregulierenden
MalRnahmen nicht der gewlinschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer ausscheidungsfreien Zeit
und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalBnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Dieses Produkt darf nicht angewendet werden, wenn Sie an einer
Erkrankung leiden, bei der die Anwendung eines TAI-System maoglicherweise gefahrlich ist, darunter: ¢
Bekannte anale Stenose « Kolorektales Karzinom ¢« Aktive entztindliche Darmerkrankung (IBD) * Ischamische
Kolitis » Akute Divertikulitis und Divertikelabszess * Bekannte kolorektale Stenose « Chronische
Nierenerkrankung  Herzinsuffizienz « Anastomosenoperation im Kolorektalbereich innerhalb der letzten 3
Monate « Innerhalb von 4 Wochen nach einer endoskopischen Polypektomie « Unmittelbar nach einer
Schwangerschaft, auch dann, wenn das System zuvor bereits verwendet wurde Vor Einleitung einer TAI-
Behandlung muss immer eine Gesundheitsfachkraft hinzugezogen werden. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.
Zielgruppe: Erwachsene und Kinder ab 3 Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit:
Pumpball(HxB x L):
Abmessungen(HxBXxT):
Gewicht:

Fullvolumen:
Schlauchlange(LxD):
Rektalkonus(H x B x L):

Fullvolumen Wasserbeutel:

Anwendungszeit:
Konuskatheter:
Ballonkatheter:

nicht anwendbar

150 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
185 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
195 Gramm

500 Milliliter

650 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser
65 x 65 x 10 Millimeter

nicht anwendbar

7 Anwendungen, maximal 1 Monat

Konuskatheter
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Produktmerkmale

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

1 x500 Milliliter Handpumpe mit
Verlangerungsschlauch und Winkeladapter 7 x kurze
(padiatrische) Konen 7 x Gleitgel 7 x Abfallbeutel 1 x

Aufbewahrungstasche
Einfuhrlédnge: 35 Millimeter
Art.Nr.: SPAF5XSC
Durchmesser: 10 Millimeter




32 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1044

Bezeichnung: Aquaflush 500X - Standard Konus Starter Pack
Art.-Nr.: SPAF5X

Basis UDI-DI: 05060458870933

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus einer Wasserflasche als Handpumpe,
Verlangerungsschlauch, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch. Indikationen fur die das
Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung durch neurogene
Stérungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus mit
ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen stuhlregulierenden
MalRnahmen nicht der gewlinschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer ausscheidungsfreien Zeit
und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalBnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Die folgende Liste schliel3t transanale Irrigationssysteme als
Darmmanagementprogramm nicht aus. Sie sollten jedoch zuvor einen Arzt konsultiert haben, um sicher zu
sein, dass es sich um das richtige System fir Sie handelt. Kinder unter 5 Jahren mussen vor der
Durchflhrung einer transanalen Irrigation von einem Kinderarzt untersucht werden. « Entziindliche
Darmerkrankung (z. B. Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa und Ischamische Kolitis) « Rektale Schmerzen
oder ein Bluten z. B. Analfissur, Hdmorrhoiden « Divertikelkrankheit  Autonome Dysreflexie ¢
Ruckenmarksquetschung nach Halswirbelverletzung « Strahlentherapie im Bauch- oder Beckenbereich -
Abdominal- oder Analchirurgie « Kirzlich durchgeflihrte Kolonbiopsie oder endoskopische Polypektomie ¢
Krebs im Bauch- oder Beckenbereich « Langfristige Steroidtherapie, Gerinnungshemmende Therapie *
Koronare Herzkrankheit « Schwangerschaft « Stillende Mutter Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene und Kinder

ab 3Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit: nicht anwendbar

Pumpball(H x B x L): 150 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
Abmessungen(HxBxT): 185 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
Gewicht: 195 Gramm

Fallvolumen: 500 Milliliter

Schlauchléange(LxD): 650 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser
Rektalkonus(H x B x L): 80 x 70 x 10 Millimeter

Fullvolumen Wasserbeutel: nicht anwendbar

Anwendungszeit: 7 Anwendungen, maximal 1 Monat
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Produktmerkmale

Konuskatheter:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Konuskatheter

Ballonkatheter:

Lieferumfang:

1 x 500 Milliliter Handpumpe mit
Verlangerungsschlauch und Winkeladapter 7 x
Standardkonen 7 x Gleitgel 7 x Abfallbeutel 1 x

Aufbewahrungstasche
Einfihrlédnge: 40 Millimeter
Art.Nr.: SPAF5X
Durchmesser: 10 Millimeter
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Produktgruppe 03 Applikationshilfen

Positionsnummer: 03.36.01.1045

Bezeichnung: Aquaflush 500X - Standard Konus Monatsversorgung
Art.-Nr.: AF5X

Basis UDI-DI: 05060458870964

Hersteller: Clinisupplies Ltd

Produktmerkmale

Mechanisches, pumpabhangiges Spulsystem bestehend aus einer Wasserflasche als Handpumpe,
Verlangerungsschlauch, Winkeladapter und Kathetern fur den Einmalgebrauch. Indikationen fur die das
Produkt aufgenommen wurde: Schadigung der Darmfunktion Bei Darmlahmung durch neurogene
Stérungen (z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus mit
ausgepragter vegetativer Neuropathie) und/oder Stuhlinkontinenz - wenn mit anderen stuhlregulierenden
MalRnahmen nicht der gewlinschte Erfolg zu erzielen ist zum Erreichen einer ausscheidungsfreien Zeit
und/oder zur Regulierung der Darmfunktion Bei chronischer Obstipation - wenn mit anderen
stuhlregulierenden MalBnahmen nicht der gewtnschte Erfolg zu erzielen ist zur Regulierung der
Darmfunktion Kontraindikationen: Dieses Produkt darf nicht angewendet werden, wenn Sie an einer
Erkrankung leiden, bei der die Anwendung eines TAI-System maoglicherweise gefahrlich ist, darunter: ¢
Bekannte anale Stenose « Kolorektales Karzinom ¢« Aktive entztindliche Darmerkrankung (IBD) * Ischamische
Kolitis » Akute Divertikulitis und Divertikelabszess * Bekannte kolorektale Stenose « Chronische
Nierenerkrankung  Herzinsuffizienz « Anastomosenoperation im Kolorektalbereich innerhalb der letzten 3
Monate « Innerhalb von 4 Wochen nach einer endoskopischen Polypektomie « Unmittelbar nach einer
Schwangerschaft, auch dann, wenn das System zuvor bereits verwendet wurde Vor Einleitung einer TAI-
Behandlung muss immer eine Gesundheitsfachkraft hinzugezogen werden. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

Zielgruppe: Erwachsene und Kinder ab 3 Jahre - siehe Indikationen.

Kontrolleinheit:
Pumpball(HxB x L):
Abmessungen(HxBXxT):
Gewicht:

Fullvolumen:
Schlauchlange(LxD):
Rektalkonus(H x B x L):

Fullvolumen Wasserbeutel:

Anwendungszeit:
Konuskatheter:
Ballonkatheter:

nicht anwendbar

150 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
185 Millimeter Lange, 85 Millimeter Durchmesser
195 Gramm

500 Milliliter

650 Millimeter Lange, 10 Millimeter Durchmesser
80 x 70 x 10 Millimeter

nicht anwendbar

1 Monat

Konuskatheter
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Produktmerkmale

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

1 x 500 Milliliter Handpumpe mit
Verlangerungsschlauch und Winkeladapter 30 x
Standardkonen 30 x Gleitgel 30 x Abfallbeutel

Einfihrlédnge: 40 Millimeter
Art.Nr.: AF5X
Durchmesser: 10 Millimeter
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Produktgruppe 04 Bade- und Duschhilfen

Positionsnummer: 04.40.03.1036

Bezeichnung: Aquatec PureIsla
Art.-Nr.: 1654363

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Invacare GmbH

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:
Zielgruppe:
Angabe des Materials:

Reinigung:

Desinfizierung:

Nutzungsdauer:

Wartungshinweise:

Empfohlene
KérpergroRein
Zentimeter:

Lénge in Zentimeter:

Duschhocker (Aquatec Pure Azure) aus Polypropylen mit abnehmbaren
Armlehnen, stufig héhenverstellbar mit rutschfesten StandftiBen.
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Sicherung der
Korperhygiene, zur Ermoglichung des selbstandigeren oder selbstandigen
Duschens bei Unmadglichkeit des sicheren Standes der Versicherten in der
Dusche aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit
eingeschrankter oder aufgehobener Beweglichkeit oder Muskelkraft oder
Schadigung der vestibularen Funktionen oder Fallneigung anderer Genese bei
gleichzeitig ausreichend stabiler Rumpfhaltung zum Sitzen und ausreichender
Restfunktionen der oberen Extremitaten.

Bei bestimmungsgemaliem Gebrauch dieses Produkts sind keine
Gegenanzeigen bekannt. Die Warnhinweise (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Erwachsene und Jugendliche, siehe Indikationen

Sitzflachen: Polypropylen Beine: Aluminium Flf3e: TPE

Reinigen Sie das Produkt, indem Sie alle direkt zuganglichen Oberflachen
abwischen.

Befolgen Sie die Anwendungshinweise des verwendeten Desinfektionsmittels
und desinfizieren Sie alle zuganglichen Flachen. Desinfektionsmittel:
Haushaltsubliches Desinfektionsmittel.

5 Jahre, vorausgesetzt, das Produkt wird taglich und in Ubereinstimmung mit
den in dieser Gebrauchsanweisung aufgefuhrten Sicherheitshinweisen,
Wartungsintervallen und korrekten Verfahrensweisen verwendet.

Fur dieses Produkt ist keine Wartung erforderlich, wenn die aufgefihrten
Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen beachtet werden.

146 bis 200 Zentimeter

42 Zentimeter
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Produktmerkmale

Breite in Zentimeter:
Hohe in Zentimeter:
Sitzh6he in Zentimeter:
Sitztiefe in Zentimeter:
Sitzbreite in
Zentimeter:

Hoéhe Liegeflache in
Zentimeter:

Lénge Liegeflache in
Zentimeter:

Breite Liegeflachein
Zentimeter:
Armlehnenhéhein
Zentimeter:

Breite zwischen den
Armlehnenin
Zentimeter:
Riickenlehnenhéhein
Zentimeter:
Riickenlehnenbreite in
Zentimeter:
Rickenlehnenwinkel in
Grad:

Passende
Badewannenbreite
innen in Zentimeter:
Passende
Badewannenbreite
auBBen in Zentimeter:
Gewicht in Kilogramm:
Maximale Belastbarkeit
in Kilogramm:

Material:

Lieferumfang:

Wiedereinsatz:

62 Zentimeter
78 bis 93 Zentimeter
42 bis 57 Zentimeter

42 Zentimeter

50 Zentimeter

21 Zentimeter

50 Zentimeter

36 Zentimeter

43,5 Zentimeter

90 Grad

3,5 Kilogramm
160 Kilogramm

Sitzflachen: Polypropylen Beine: Aluminium FllRe: TPE

Duschhocker Aquatec Pure Azure (Artikelnummer: 1654363)
Gebrauchsanweisung (Version: 1654228-A, 04.03.2026)

Dieses Produkt ist fir den Wiedereinsatz geeignet. Um das Produkt flir einen
neuen Benutzer wiederaufzubereiten, sind die folgenden MaRnahmen zu
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Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

ergreifen: - Prifung - Reinigung und Desinfektion Stellen Sie sicher, dass die
Gebrauchsanweisung zusammen mit dem Produkt Gbergeben wird.
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Produktgruppe 04 Bade- und Duschhilfen

Positionsnummer: 04.40.03.2053

Bezeichnung: Aquatec PureIsla
Art.-Nr.: 1654617

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Invacare GmbH

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe:
Angabe des Materials:

Reinigung:

Desinfizierung:

Nutzungsdauer:

Wartungshinweise:

Empfohlene
KoérpergroR3e in
Zentimeter:

Duschstuhl (Aquatec Pure Azure) aus Polypropylen mit Riickenlehne und
abnehmbaren Armlehnen, stufig h6henverstellbar mit rutschfesten
StandfuRen.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Sicherung der
Korperhygiene, zur Ermoglichung des selbstandigeren oder selbstandigen
Duschens bei Unmdoglichkeit des sicheren Standes der Versicherten in der
Dusche aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit
eingeschrankter oder aufgehobener Beweglichkeit oder Muskelkraft oder
Schadigung der vestibularen Funktionen oder Fallneigung anderer Genese bei
gleichzeitig ausreichend stabiler Rumpfhaltung zum Sitzen und ausreichender
Restfunktionen der oberen Extremitaten.

Bei bestimmungsgemaliem Gebrauch dieses Produkts sind keine
Gegenanzeigen bekannt. Die Warnhinweise (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Erwachsene und Jugendliche, siehe Indikationen

Sitzflachen: Polypropylen Beine: Aluminium Flf3e: TPE

Reinigen Sie das Produkt, indem Sie alle direkt zuganglichen Oberflachen
abwischen.

Befolgen Sie die Anwendungshinweise des verwendeten Desinfektionsmittels
und desinfizieren Sie alle zuganglichen Flachen. Desinfektionsmittel:
Haushaltsubliches Desinfektionsmittel.

5 Jahre, vorausgesetzt, das Produkt wird taglich und in Ubereinstimmung mit
den in dieser Gebrauchsanweisung aufgefuhrten Sicherheitshinweisen,
Wartungsintervallen und korrekten Verfahrensweisen verwendet.

Fur dieses Produkt ist keine Wartung erforderlich, wenn die aufgefuhrten
Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen beachtet werden.

146 bis 200 Zentimeter
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Produktmerkmale

Lénge in Zentimeter:
Breite in Zentimeter:
Hohe in Zentimeter:
Sitzh6he in Zentimeter:
Sitztiefe in Zentimeter:
Sitzbreite in
Zentimeter:

Hoéhe Liegeflache in
Zentimeter:

Lénge Liegeflache in
Zentimeter:

Breite Liegeflache in
Zentimeter:
Armlehnenhéhein
Zentimeter:

Breite zwischen den
Armlehnenin
Zentimeter:
Riickenlehnenhéhein
Zentimeter:
Riickenlehnenbreite in
Zentimeter:
Riickenlehnenwinkel in
Grad:

Passende
Badewannenbreite
innen in Zentimeter:
Passende
Badewannenbreite
aulBBen in Zentimeter:
Gewicht in Kilogramm:
Maximale Belastbarkeit

in Kilogramm:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

42 Zentimeter
62 Zentimeter
78 bis 93 Zentimeter
42 bis 57 Zentimeter

42 Zentimeter

50 Zentimeter

21 Zentimeter

50 Zentimeter

36 Zentimeter

43,5 Zentimeter

90 Grad

4,4 Kilogramm

160 Kilogramm

Material: Sitzflachen: Polypropylen Beine: Aluminium Fll3e: TPE
Duschstuhl Aquatec Pure Azure (Artikelnummer: 1654617)
Gebrauchsanweisung (Version: 1654228-A, 04.03.2026)

Dieses Produkt ist fir den Wiedereinsatz geeignet. Um das Produkt flir einen

Lieferumfang:

Wiedereinsatz:
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Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

neuen Benutzer wiederaufzubereiten, sind die folgenden Malinahmen zu
ergreifen: - Prifung - Reinigung und Desinfektion Stellen Sie sicher, dass die
Gebrauchsanweisung zusammen mit dem Produkt Gbergeben wird.
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Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:
Art.-Nr.:

Basis UDI-DI:
Hersteller:

Produktmerkmale

Freitext:

Zweckbestimmung:

Indikation:

Kontraindikation:

Reinigung:

Nutzungsdauer:

Wartungshinweise:

Zielgruppe:

Angaben zum

Wiedereinsatz:
Konfiguration:
GroRRe (HxBxT):

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

07 Blindenhilfsmittel

07.99.04.4002

Daisybox

DaisyBox
872089202620webboxJE

Solutions Radio BV / Sensotec

Die Daisybox ist ein Wiedergabegerat, das den Zugang zu Horbulchern,
Zeitungen und weiteren informationsrelevanten Inhalten im Daisy-Format
Uber USB, SD-Card, CD-Laufwerk (optional) und zu den
Blindenhdérbiichereien ermoglicht. Es hat funf klar unterscheidbaren Tasten,
einen Lautstarkeregler fur eine einfache Bedienung sowie eine
Fernbedienung. Nach dem Einschalten des Gerates wird das Menu
automatisch vorgelesen. Die MenuUstruktur des Gerates kann angepasst
werden.

DAISY-Abspielgerat, Wiedergabegerat fur Horbucher im DAISY-Format sowie
weitere Text- und Audioinhalte, zur Nutzung durch blinde und/oder
sehbehinderte Menschen.

Vorliegen von Blindheit oder hochgradiger Sehbehinderung aufgrund von
angeborenen oder erworbenen Schadigungen der brechenden Medien des
Auges, der Netzhaut, der Sehbahnen oder der Sehrinde.

Die Warnhinweise/ VorsichtsmalRnahmen (Risiken/ Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Die sichere Reinigung des Gerats umfasst das Entfernen von
Oberflachenschmutz, die Desinfektion zur Abtétung von Bakterien und die
Reinigung der Anschllsse ohne Beschadigung. Empfohlen wird die
Verwendung einer 70%igen Isopropylalkohol Lésung oder alkoholhaltiger
Reinigungstucher auf einem weichen Mikrofasertuch.

unbegrenzt, keine Einschrankung

Die Daisybox ist wartungsfrei.

Personen mit hochgradiger Sehbehinderung oder Blindheit Personen ab 12
Jahren

Maoglich

Vollstandiges Grundgerat
16 X 25 x 8,4 Zentimeter
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Produktmerkmale

Gewicht:

Technologie:

Betriebsspannung:

Elektrische
Anschlussleistung:

Schnittstellen:

Adaptationsmaoglichkeiten:

Lieferumfang:

800 Gramm

DAISY Online, DAISY Horbucher (PDTB2 zum Download), ncc, ncx,
DAISY2.02, DAISY3 (ANSI/NISO Z239.86) MPEG 1&2 layer Il mp3
(CBR+VBR+ABR), WMA 4.0;4.1;7,8;9;(5-384 kbps) MPEG4 / 2 AAC-LC(+PNS),
HE-AAC v2 (Level 3) (SBR + PS), Ogg-Vorbis, WAV (PCM + IMA ADPCM) 8kbps-
1.7Mbps 8; 11.05; 16; 22.8; 24; 32, 44.2; 48 kHz m3u, asx, pls, xml, smil, m3u8
12 Volt, 100 bis 240 Volt => 12 Volt Netzteil im Lieferumfang enthalten
Lithium-lonen-Akku (2S1P 7.2 Volt), 10 Stunden Entladezeit, 5 Stunden
Ladezeit

15 Watt (3 Watt nominal)

Ethernet 10/100 baseT, RJ45 Drahtlos (WLAN/WiFi) 802.11b/g/n
(2.4GHz+5.0GHz) WPA-TKIP, WPA2-AES, WPS-PB 2x USB-A v2.0 High-Speed
(max. 1200mA) 3G/4G/LTE Dongel (Huawei E303/E3372h-
153/E3531/E3533s-2) 1x SD-Kartensteckplatz (Standard/High-Speed, Klasse
2,4,6)SDSC, SDHC, SDXC) 1x microSD- Kartensteckplatz default-/high-speed
(Standard/High- Speed, Klasse 2, 4, 6) microSD, microSDHC, microSDXC
Cinch-Audio (Stereo) 400 mVrms nominal Kopfhorer, 3,5 mm Klinke 2x 100
mw

Optionale Fingerfihrung (Abdeckung) fur vereinfachte Bedienung erhaltlich
1 x Daisybox, Artikelnummer: Daisy Box, Basis UDI: 872089202620webboxJE
1 x Fernbedienung 2 x AAA-Batterien 1 x SD-Card 1 x Kopfhérer 1 x LAN-
Kabel 1 x Netzadapter 1 x Gebrauchsanweisung (Version 2.24 veréffentlicht
3 Dezember 2025) Zubehor: CD-Laufwerk Schablone
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Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:
Art.-Nr.:

Basis UDI-DI:
Hersteller:

Produktmerkmale

Freitext:

Zweckbestimmung:

Indikation:

Kontraindikation:

Reinigung:

Nutzungsdauer:

Wartungshinweise:
Zielgruppe:

Angaben zum

Wiedereinsatz:
Konfiguration:
GroRe (HxBxT):

Gewicht:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

07 Blindenhilfsmittel

07.99.04.4003

Webbox

Webbox3
872089202620webbox|E

Solutions Radio BV / Sensotec

Die Webbox ist ein Wiedergabegerat, das den Zugang zu Horbuchern,
Zeitungen und weiteren informationsrelevanten Inhalten im Daisy-Format
Uber USB, SD-Card, CD-Laufwerk (optional) und zu den
Blindenhdrbuchereien ermdglicht. Es hat funf klar unterscheidbaren Tasten
und einem Lautstarkeregler fir eine einfache Bedienung sowie einer
Fernbedienung. Dartber hinaus bietet das Gerat einen Zugang zu
verschiedensten Informationen direkt aus dem Internet.
DAISY-Abspielgerat, Wiedergabegerat fur Horblcher im DAISY-Format sowie
weitere Text- und Audioinhalte (Zeitung, Zeitschriften etc.), zur Nutzung
durch blinde und/oder sehbehinderte Menschen.

Vorliegen von Blindheit oder hochgradiger Sehbehinderung aufgrund von
angeborenen oder erworbenen Schadigungen der brechenden Medien des
Auges, der Netzhaut, der Sehbahnen oder der Sehrinde.

Die Warnhinweise/ VorsichtsmalRnahmen (Risiken/ Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Die sichere Reinigung des Gerats umfasst das Entfernen von
Oberflachenschmutz, die Desinfektion zur Abtétung von Bakterien und die
Reinigung der Anschllsse ohne Beschadigung. Empfohlen wird die
Verwendung einer 70%igen Isopropylalkohol Lésung oder alkoholhaltiger
Reinigungstucher auf einem weichen Mikrofasertuch.

unbegrenzt, keine Einschrankung

Die Webbox ist wartungsfrei.

Personen mit hochgradiger Sehbehinderung oder Blindheit Personen ab 12
Jahren

Moglich

Vollstandiges Grundgerat
16 x 25 x 8,4 Zentimeter
800 Gramm
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Produktmerkmale

Technologie:

Betriebsspannung:

Elektrische
Anschlussleistung:

Schnittstellen:

Adaptationsmaoglichkeiten:

Lieferumfang:

DAISY Online, DAISY Horbucher (PDTB2 zum Download), ncc, ncx,
DAISY2.02, DAISY3 (ANSI/NISO Z39.86) MPEG 1&2 layer Il mp3
(CBR+VBR+ABR), WMA 4.0;4.1;7,8;9;(5-384 kbps) MPEG4 / 2 AAC-LC(+PNS),
HE-AAC v2 (Level 3) (SBR + PS), Ogg-Vorbis, WAV (PCM + IMA ADPCM) 8kbps-
1.7Mbps 8; 11.05; 16; 22.8; 24; 32, 44.2; 48 kHz m3u, asx, pls, xml, smil, m3u8
12 Volt, 100 bis 240 Volt => 12 Volt Netzteil im Lieferumfang enthalten
Lithium-lonen-Akku (2S1P 7.2 Volt), 10 Stunden Entladezeit, 5 Stunden

Ladezeit
15 Watt (3 Watt nominal)

Ethernet 10/100 baseT, RJ45 Drahtlos (WLAN/WiFi) 802.11b/g/n
(2.4GHz+5.0GHz) WPA-TKIP, WPA2-AES, WPS-PB 2x USB-A v2.0 High-Speed
(max. 1200mA) 3G/4G/LTE Dongel (Huawei E303/E3372h-
153/E3531/E3533s-2) 1x SD-Kartensteckplatz (Standard/High-Speed, Klasse
2,4,6)SDSC, SDHC, SDXC) 1x microSD- Kartensteckplatz default-/high-speed
(Standard/High- Speed, Klasse 2, 4, 6) microSD, microSDHC, microSDXC
Cinch-Audio (Stereo) 400 mVrms nominal Kopfhorer, 3,5 mm Klinke 2x 100
mw

Optionale Fingerfihrung (Abdeckung) fur vereinfachte Bedienung erhaltlich
1 x Webbox, Artikelnummer: Webbox3, Basis UDI: 872089202620webbox]E
1 x Fernbedienung 2 x AAA-Batterien 1 x SD-Card 1 x Kopfhérer 1 x LAN-
Kabel 1 x Netzadapter 1 x Gebrauchsanweisung (Version 2.23 veréffentlicht
3 Dezember 2025) Zubehor: CD-Laufwerk Schablone
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Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.5989

Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00053-RB
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

individuell veranderbares Frequenzspektrum:
Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:

manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen
Hoérgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:

maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel (Maximal-
OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):

Storschallunterdriickung:
Riuckkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:

Anzahl automatischer Hérsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

SoniTon/SoniTon A1.100 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15697

Batterie 13 (PR48)

Bernafon / Encanta 400 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat, Sonic/ Sonic A1.100 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 24 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und tUber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja
Bernafon /Encanta 400 BTET 105
DHI 15693

61dB

132dB

>7 (24 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)

Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste
Richtcharakteristik und adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden
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Produktmerkmale

Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
Datalogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

Vorhanden

Vorhanden tber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller
Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden
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Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.5990

Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00053-RB
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

individuell veranderbares Frequenzspektrum:
Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:

manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen Horgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:
maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel (Maximal-
OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):

Storschallunterdriickung:
Riuckkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:

Anzahl automatischer Horsituationen:
Ausgangsschalldruckbegrenzung:

Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:

Telefonspule:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

SoniTon/SoniTon A1.40 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15700

Batterie 13 (PR48)

Bernafon /Encanta 100 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat, Sonic/ Sonic A1.40 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 14 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und tber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja

Bernafon/Encanta 100 BTET 105

DHI 15696

61dB

132dB

>6 (14 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)

Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste
Richtcharakteristik und adaptive Richtcharakteristik
Vorhanden

Vorhanden



49 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Audioeingang (DAI):
Datalogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

Vorhanden tber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller
Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden



50

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.5991

Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00053-RB
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

individuell veranderbares Frequenzspektrum:
Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:

manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen Horgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:
maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel (Maximal-
OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):

Storschallunterdriickung:
Riuckkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:

Anzahl automatischer Horsituationen:
Ausgangsschalldruckbegrenzung:

Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:

Telefonspule:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

SoniTon/SoniTon A1.60 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15699

Batterie 13 (PR48)

Bernafon / Encanta 200 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat, Sonic/ Sonic A1.60 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 18 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und tber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja

Bernafon /Encanta 200 BTET 105

DHI 15695

61dB

132dB

>6 (18 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)

Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste
Richtcharakteristik und adaptive Richtcharakteristik
Vorhanden

Vorhanden



51 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Audioeingang (DAI):
Datalogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

Vorhanden tber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller
Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden



52

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.5993
Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00053-RB
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

individuell veranderbares Frequenzspektrum:

Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:
manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen
Hoérgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:
maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel
(Maximal-OSPL90 am 2ccm-Kuppler):
Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):

Storschallunterdriickung:
Riuckkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:

Anzahl automatischer Hérsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Sonic/Sonic A1.100 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15697

Batterie 13 (PR48)

Bernafon / Encanta 400 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat, SoniTon / SoniTon A1.100 BTET 105
Tinnitus-Kombigerat

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 24 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und tUber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja
Bernafon /Encanta 400 BTET 105
DHI 15693

61dB

132dB

>7 (24 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)
Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)
>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste

Richtcharakteristik und adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden



53 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
Datalogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

Vorhanden

Vorhanden tber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller
Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden



54

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.5994
Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00053-RB
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

individuell veranderbares Frequenzspektrum:

Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:
manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen
Hoérgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:
maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel
(Maximal-OSPL90 am 2ccm-Kuppler):
Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):

Storschallunterdriickung:
Riuckkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:

Anzahl automatischer Hérsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Sonic/ Sonic A1.40 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15700

Batterie 13 (PR48)

Bernafon /Encanta 100 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat, SoniTon / SoniTon A1.40 BTET 105
Tinnitus-Kombigerat

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 14 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und tiber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja
Bernafon/Encanta 100 BTET 105
DHI 15696

61dB

132dB

>6 (14 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)
Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)
>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste

Richtcharakteristik und adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden



55 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
Datalogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

Vorhanden

Vorhanden Uber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller
Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden



56

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.5995
Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00053-RB
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

individuell veranderbares Frequenzspektrum:

Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:
manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen
Hoérgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:
maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel
(Maximal-OSPL90 am 2ccm-Kuppler):
Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):

Storschallunterdriickung:
Riuckkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:

Anzahl automatischer Hérsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Sonic/Sonic A1.60 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15699

Batterie 13 (PR48)

Bernafon / Encanta 200 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat, SoniTon / SoniTon A1.60 BTET 105
Tinnitus-Kombigerat

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 18 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und tiber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja
Bernafon/Encanta 200 BTET 105
DHI 15695

61dB

132dB

>6 (18 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)
Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)
>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste

Richtcharakteristik und adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden



57 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
Datalogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

Vorhanden

Vorhanden Uber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller
Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden



58

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.5997

Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00055-RH
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:
individuell veranderbares Frequenzspektrum:

Regelungsfahigkeit der Lautstarke des Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:

manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehoérigen Hérgerates:
Bauart-Nr. des Grundhérgerates:

maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-Kuppler):
maximaler Ausgangsschall- druckpegel (Maximal-
OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit einstellb.
AGC):

Storschallunterdriickung:
Riickkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:

Anzahl automatischer Horsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:

Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:
Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
DataLogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Philips / HearLink 3050 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15708

Batterie 13 (PR48)

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 14 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und Uber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja

Philips / HearLink 3050 BTE T 105

DHI 15704

61dB

132dB

>6 (14 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)
Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste
Richtcharakteristik und adaptive
Richtcharakteristik

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden tber Zubehor
Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller



59

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Impulsschallunterdriickung: Vorhanden
Windgerauschunterdriickung: Vorhanden
Vorhanden

Bluetooth Audio:



60

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.5999

Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00055-RH
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:
individuell veranderbares Frequenzspektrum:

Regelungsfahigkeit der Lautstarke des Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:

manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehoérigen Hérgerates:
Bauart-Nr. des Grundhérgerates:

maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-Kuppler):
maximaler Ausgangsschall- druckpegel (Maximal-
OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit einstellb.
AGC):

Storschallunterdriickung:
Riickkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:

Anzahl automatischer Horsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:

Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:
Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
DataLogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Philips / HearLink 7050 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15706

Batterie 13 (PR48)

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 20 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und Uber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja

Philips / HearLink 7050 BTE T 105

DHI 15702

61dB

132dB

>6 (20 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)
Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste
Richtcharakteristik und adaptive
Richtcharakteristik

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden tber Zubehor
Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller



61

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Impulsschallunterdriickung: Vorhanden
Windgerauschunterdriickung: Vorhanden
Vorhanden

Bluetooth Audio:



62

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.6001

Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00055-RH
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:
individuell veranderbares Frequenzspektrum:

Regelungsfahigkeit der Lautstarke des Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:

manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehoérigen Hérgerates:
Bauart-Nr. des Grundhérgerates:

maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-Kuppler):
maximaler Ausgangsschall- druckpegel (Maximal-
OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit einstellb.
AGC):

Storschallunterdriickung:
Riickkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:

Anzahl automatischer Horsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:

Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:
Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
DataLogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Philips / HearLink 9050 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15705

Batterie 13 (PR48)

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 24 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und Uber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja

Philips / HearLink 9050 BTE T 105

DHI 15701

61dB

132dB

>6 (24 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)
Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste
Richtcharakteristik und adaptive
Richtcharakteristik

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden tber Zubehor
Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller



63

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Impulsschallunterdriickung: Vorhanden
Windgerauschunterdriickung: Vorhanden
Vorhanden

Bluetooth Audio:



64 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.6002
Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00053-RB
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

individuell veranderbares Frequenzspektrum:

Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:
manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen
Hoérgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:
maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel (Maximal-

OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):
Storschallunterdriickung:
Riuckkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:
Anzahl automatischer Hérsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:

Bernafon / Encanta 100 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15700

Batterie 13 (PR48)

Sonic/ Sonic A1.40 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat,
SoniTon /SoniTon A1.40 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 14 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und tUber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja
Bernafon/Encanta 100 BTET 105
DHI 15696

61dB

132dB

>6 (14 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)

Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste
Richtcharakteristik und adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden



65 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
Datalogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

Vorhanden

Vorhanden tber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller
Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden



66 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.6003
Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00053-RB
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

individuell veranderbares Frequenzspektrum:

Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:
manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen
Hoérgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:
maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel (Maximal-

OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):
Storschallunterdriickung:
Riuckkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:
Anzahl automatischer Hérsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:

Bernafon / Encanta 200 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15699

Batterie 13 (PR48)

Sonic/Sonic A1.60 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat,
SoniTon /SoniTon A1.60 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 18 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und tUber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja
Bernafon /Encanta 200 BTET 105
DHI 15695

61dB

132dB

>6 (18 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)

Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste
Richtcharakteristik und adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden



67 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
Datalogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

Vorhanden

Vorhanden tber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller
Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden



68 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.6004
Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00053-RB
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

individuell veranderbares Frequenzspektrum:

Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerdusches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-Kuppler:
Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:
manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:
fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen
Hoérgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:
maximale Verstarkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel (Maximal-

OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):
Storschallunterdriickung:
Riuckkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:
Anzahl automatischer Hérsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:

Bernafon / Encanta 300 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat

DHI 15698

Batterie 13 (PR48)

Sonic/Sonic A1.80 BTE T 105 Tinnitus-Kombigerat,
SoniTon /SoniTon A1.80 BTE T 105 Tinnitus-
Kombigerat

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 20 Bandern)
Durch Programmierung, am Gerat und tUber
Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja
Bernafon /Encanta 300 BTET 105
DHI 15694

61dB

132dB

>6 (20 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)

Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste
Richtcharakteristik und adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden



69 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
Datalogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

Vorhanden

Vorhanden tber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller
Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden
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Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.6006

Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00052-R8
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Geriat baugleich mit:

individuell veranderbares
Frequenzspektrum:
Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerausches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-
Kuppler:

Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:

manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:

fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen
Hoérgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:
maximale Verstarkung (HFA-FOG am
2ccm-Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel
(Maximal-OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit

einstellb. AGC):
Storschallunterdriickung:
Riuckkopplungsunterdriickung:
Anzahl manueller Hérprogramme:
Anzahl automatischer Horsituationen:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

SoniTon Personal / SoniTon Personal 1.5 miniBTE T (85) Tinnitus-Kombi-System

DHI 15665

Batterie 312 (PR41)

Oticon / Verit 1 miniBTE T 85 Tinnitus-Kombi-System, oton &
friends / ViO T448 T (85) Tinnitus-Kombi-System, HHM / HHM
B500 miniBTE T 85 Tinnitus-Kombi-System, amplifon / ampli-
power E 55D BTE 312 STKS, KIND / KINDsevan 5 miniBTE CT
85

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 24 Bandern)

Durch Programmierung, am Gerat und Uber Zubehor

104 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja
Oticon/Verit 1 miniBTE T 85
DHI 15661

48 dB

123dB

>6 (24 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)
Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)
>3
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Produktmerkmale
Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:
Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
DataLogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdrickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

sonstige Merkmale gemaR
Herstellerangaben:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste Richtcharakteristik und
adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden tber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller bei binauraler
Kopplung

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden

MoreSound Intelligence 3.0, MoreSound Amplifier 3.0,
SuddenSound Stabilizer (6 Einstellungen ), Wind & Handling
Stabilizer



72

Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.6007

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Bezeichnung: SoniTon Personal / SoniTon Personal 2.5 miniBTE T (85) Tinnitus-Kombi-System
Art.-Nr.: -

Basis UDI-DI: 57144640-HI-00052-R8

Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

individuell veranderbares
Frequenzspektrum:
Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerausches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-
Kuppler:

Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:

manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:

fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen
Hoérgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:
maximale Verstarkung (HFA-FOG am
2ccm-Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel
(Maximal-OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit

einstellb. AGC):
Storschallunterdriickung:
Ruckkopplungsunterdriickung:
Anzahl manueller Hérprogramme:
Anzahl automatischer Hérsituationen:
Ausgangsschalldruckbegrenzung:

DHI 15666

Batterie 312 (PR41)

Oticon /Verit 2 miniBTE T 85 Tinnitus-Kombi-System, oton &
friends / ViO T348 T (85) Tinnitus-Kombi-System, HHM /
HHM B400 miniBTE T 85 Tinnitus-Kombi-System, amplifon /
ampli-power E4 5D BTE 312 STKS

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 20 Bandern)

Durch Programmierung, am Gerat und Uber Zubehor

103 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz
Vorhanden

Ja
Oticon/Verit 2 miniBTE T 85
DHI 15662

48 dB

123 dB

>6 (20 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)
Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)
>3

Vorhanden
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Produktmerkmale

Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:
Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
DataLogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

sonstige Merkmale gemaR
Herstellerangaben:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

omnidirektionale Charakteristik, feste Richtcharakteristik
und adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden uber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstadrkesteller bei
binauraler Kopplung

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden

MoreSound Intelligence 3.0, MoreSound Amplifier 3.0, Wind
& Handling Stabilizer, SuddenSound Stabilizer (5
Einstellungen)
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Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.14.6008

Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00052-R8
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Geriat baugleich mit:

individuell veranderbares
Frequenzspektrum:
Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Gerausches:

maximaler Summenpegel am 2ccm-
Kuppler:

Frequenzbereich am 2ccm-Kuppler:

manuelle Bedienelemente fiir Tinnitus:

fernbedienbar:

Produktbezeichnung des zugehérigen
Hoérgerates:

Bauart-Nr. des Grundhérgerates:
maximale Verstarkung (HFA-FOG am
2ccm-Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel
(Maximal-OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit

einstellb. AGC):
Storschallunterdriickung:
Riuckkopplungsunterdriickung:
Anzahl manueller Hérprogramme:
Anzahl automatischer Horsituationen:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

SoniTon Personal / SoniTon Personal 3.5 miniBTE T (85) Tinnitus-Kombi-System

DHI 15667

Batterie 312 (PR41)

Oticon / Verit 3 miniBTE T 85 Tinnitus-Kombi-System, oton &
friends / ViO T248 T (85) Tinnitus-Kombi-System, HHM / HHM
B300 miniBTE T 85 Tinnitus-Kombi-System, amplifon / ampli-
power E 35D BTE 312 STKS, KIND / KINDsevan 4 miniBTE CT
85

Hoch- und Tiefpass (einstellbar in 18 Bandern)

Durch Programmierung, am Gerat und Uber Zubehor

103 dB

<200 Hz bis > 8000 Hz

Vorhanden

Ja
Oticon/ Verit 3 miniBTE T 85
DHI 15663

48 dB

123dB

>6 (18 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)
Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)
>3
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Produktmerkmale
Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:
Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
DataLogging:

manuelle Bedienelemente am Hérgerat:

Impulsschallunterdrickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

sonstige Merkmale gemaR
Herstellerangaben:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste Richtcharakteristik und
adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden tber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller bei binauraler
Kopplung

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden

MoreSound Intelligence 3.0, MoreSound Amplifier 3.0, Wind
& Handling Stabilizer, SuddenSound Stabilizer (4
Einstellungen)
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Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.22.4717

Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00052-R8
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

maximale Verstirkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel
(Maximal-OSPL90 am 2ccm-Kuppler):
programmierbare digitale
Signalverarbeitung:

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):
Storschallunterdriickung:
Riickkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:
Anzahl automatischer Horsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:
Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
Datalogging:

manuelle Bedienelemente am Gerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

SoniTon Personal / SoniTon Personal 1.5 miniBTE T (85)

DHI 15661

Batterie 312 (PR41)

Oticon/ Verit 1 miniBTE T 85, oton & friends / VIO T448 T
(85), HHM / HHM B500 miniBTE T 85, amplifon / ampli-
power E55D BTE312 S, KIND / KINDsevan 5 miniBTE C 85

48 dB

123dB

Vorhanden

>6 (24 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)

Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste Richtcharakteristik
und adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden uber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller bei
binauraler Kopplung

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden
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Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

MoreSound Intelligence 3.0, MoreSound Amplifier 3.0,

sonstige Merkmale gemaR

Herstellerangaben:

SuddenSound Stabilizer (6 Einstellungen ), Wind &
Handling Stabilizer
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Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.22.4718

Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00052-R8
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

maximale Verstirkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel
(Maximal-OSPL90 am 2ccm-Kuppler):

programmierbare digitale Signalverarbeitung:

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):
Storschallunterdriickung:
Riickkopplungsunterdrickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:
Anzahl automatischer Horsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:
Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
DatalLogging:

manuelle Bedienelemente am Gerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdrickung:
Bluetooth Audio:

sonstige Merkmale gemaR Herstellerangaben:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

SoniTon Personal / SoniTon Personal 2.5 miniBTE T (85)

DHI 15662

Batterie 312 (PR41)

Oticon / Verit 2 miniBTE T 85, oton & friends / ViO T348
T(85), HHM / HHM B400 miniBTE T 85, amplifon / ampli-
power E45DBTE312S

48 dB

123dB
Vorhanden
>6 (20 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)

Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste
Richtcharakteristik und adaptive Richtcharakteristik
Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden Uber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller bei
binauraler Kopplung

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden

MoreSound Intelligence 3.0, MoreSound Amplifier 3.0,
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Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Wind & Handling Stabilizer, SuddenSound Stabilizer (5
Einstellungen)
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Produktgruppe 13 Horhilfen

Positionsnummer: 13.20.22.4719

Bezeichnung:

Art.-Nr.: -
Basis UDI-DI: 57144640-HI-00052-R8
Hersteller: SBO Hearing A/S

Produktmerkmale

Bauart-Nr.:
Energiequelle:

Gerat baugleich mit:

maximale Verstirkung (HFA-FOG am 2ccm-
Kuppler):

maximaler Ausgangsschall- druckpegel
(Maximal-OSPL90 am 2ccm-Kuppler):
programmierbare digitale
Signalverarbeitung:

Anzahl unabhéngiger Kanale (jeweils mit
einstellb. AGC):
Storschallunterdriickung:
Riickkopplungsunterdriickung:

Anzahl manueller Hérprogramme:
Anzahl automatischer Horsituationen:

Ausgangsschalldruckbegrenzung:
Schallaufnahme /Richtcharakteristik:

Frequenzmodifikation:
Telefonspule:
Audioeingang (DAI):
Datalogging:

manuelle Bedienelemente am Gerat:

Impulsschallunterdriickung:
Windgerauschunterdriickung:
Bluetooth Audio:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

SoniTon Personal / SoniTon Personal 3.5 miniBTE T (85)

DHI 15663

Batterie 312 (PR41)

Oticon / Verit 3 miniBTE T 85, oton & friends / VIO T248 T
(85), HHM / HHM B300 miniBTE T 85, amplifon / ampli-
power E3 5D BTE312 S, KIND / KINDsevan 4 miniBTE C 85

48 dB

123dB

Vorhanden

>6 (18 laut Anpasssoftware)

Vorhanden (GRN und NRSE)

Vorhanden

>3 (4 laut Anpasssoftware)

>3

Vorhanden

omnidirektionale Charakteristik, feste Richtcharakteristik
und adaptive Richtcharakteristik

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden uber Zubehor

Vorhanden

Programmwechsel und/oder Lautstarkesteller bei
binauraler Kopplung

Vorhanden

Vorhanden

Vorhanden
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Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

MoreSound Intelligence 3.0, MoreSound Amplifier 3.0,

sonstige Merkmale gemaR

Herstellerangaben:

Wind & Handling Stabilizer, SuddenSound Stabilizer (4
Einstellungen)
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Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 14 Inhalations- und Atemtherapiegerate

Positionsnummer: 14.24.06.1016

Bezeichnung: Portable Oxygen Concentrator P2-E6

Art.-Nr.: -

Basis UDI-DI: 697188289P2-ENU

Hersteller: Qingdao Kingon Medical Science and Technology Co., Ltd

Produktmerkmale

Tragbarer Sauerstoffkonzentrator P2-E6 Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur

atemgetriggerten Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei

behandlungsbeddirftiger chronischer Hypoxamie - mindestens 15 Stunden / Tag - in der Hauslichkeit,

wahrend der aul3erhaduslichen Mobilitat. Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines

Sauerstoffsparsystems durch Testatmung (die Demandfahigkeit) nachgewiesen ist Kontraindikationen: Bei

Patienten mit Sauerstoffvergiftung ist die Anwendung kontraindiziert. Die Warnhinweise

(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene - siehe

Indikationen
Abmessungen:

Gewicht:

Stromversorgung:

Akku:

Akku Ladedauer:
Akku Betriebsdauer:
Betriebsgerausch:
Leistungsaufnahme:

Leistungsaufnahme_Standby:

Fluss bis:
02-Konzentration:
Stufen:

Minutenvolumen:

10 BPM:

15 BPM:

22,1x8,5x 16,0 Zentimeter

circa 2 Kilogramm (inklusive Akku)

100 bis 240 Volt Wechselspannung, 50 bis 60 Hertz; 11 bis
16 Volt Gleichspannung

Lithium-lonen Akku BA-P201, 6,7 Amperestunden, 14,4
Volt Gleichspannung

maximal 4 Stunden

maximal 5 Stunden bei Stufe 1

37 Dezibel - Bewertungskurve A, bei Einstellung Stufe 2
17 - 68 Watt

1,8 Watt

0,21 -1,2 Liter pro Minute

90 Prozent, -3 bis + 6 Prozent bei allen Einstellstufen

1 bis 6

0,21 -1,2 Liter pro Minute

Stufe 1: 21 Milliliter, Stufe2: 42 Milliliter, Stufe 3: 63
Milliliter, Stufe 4: 84 Milliliter, Stufe 5: 100 Milliliter, Stufe 6:
120 Milliliter

Stufe 1: 14 Milliliter, Stufe2: 28 Milliliter, Stufe 3: 42
Milliliter, Stufe 4: 56 Milliliter, Stufe 5: 66,7 Milliliter, Stufe
6: 80 Milliliter
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Produktmerkmale

20 BPM:

25 BPM:

30 BPM:

35BPM:

40 BPM:

Wartung/Wartungszyklus:

Schutzklasse:

Lieferumfang:

Stufe 1: 10,5 Milliliter, Stufe2: 21 Milliliter, Stufe 3: 31,5
Milliliter, Stufe 4: 42 Milliliter, Stufe 5: 50 Milliliter, Stufe 6:
60 Milliliter

Stufe 1: 8,4 Milliliter, Stufe2: 16,8 Milliliter, Stufe 3: 25,2
Milliliter, Stufe 4: 33,6 Milliliter, Stufe 5: 40 Milliliter, Stufe
6: 48 Milliliter

Stufe 1: 7 Milliliter, Stufe2: 14 Milliliter, Stufe 3: 21 Milliliter,
Stufe 4: 28 Milliliter, Stufe 5: 33,3 Milliliter, Stufe 6: 40
Milliliter

Stufe 1: 6 Milliliter, Stufe2: 12 Milliliter, Stufe 3: 18 Milliliter,
Stufe 4: 24 Milliliter, Stufe 5: 28,6 Milliliter, Stufe 6: 34,3
Milliliter

Stufe 1: 5,3 Milliliter, Stufe2: 10,5 Milliliter, Stufe 3: 15,8
Milliliter, Stufe 4: 21 Milliliter, Stufe 5: 25 Milliliter, Stufe 6:
30 Milliliter

Ja/6Monate

Il

Lieferumfang: 1 x Sauerstoffkonzentrator P2-E6,
Artikelnummer 6N1200 1 x Akku BA-P201 5 x Ansaugfilter
FI-P201 1 x Gleichstromnetzteil ED1010C 1 x
Wechselstromnetzteil EM11012E 1 x Tragetasche CB-
P200 1 x Gebrauchsanweisung vom 30.03.2026
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Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 14 Inhalations- und Atemtherapiegerate

Positionsnummer: 14.24.06.1017

Bezeichnung: Portable Oxygen Concentrator P2-E7

Art.-Nr.: -

Basis UDI-DI: 697188289P2-ENU

Hersteller: Qingdao Kingon Medical Science and Technology Co., Ltd

Produktmerkmale

Tragbarer Sauerstoffkonzentrator P2-E7 Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur

atemgetriggerten Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei

behandlungsbeddirftiger chronischer Hypoxamie - mindestens 15 Stunden / Tag - in der Hauslichkeit,

wahrend der aul3erhaduslichen Mobilitat. Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines

Sauerstoffsparsystems durch Testatmung (die Demandfahigkeit) nachgewiesen ist Kontraindikationen: Bei

Patienten mit Sauerstoffvergiftung ist die Anwendung kontraindiziert. Die Warnhinweise

(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene - siehe

Indikationen
Abmessungen:

Gewicht:

Stromversorgung:

Akku:

Akku Ladedauer:
Akku Betriebsdauer:
Betriebsgerausch:
Leistungsaufnahme:

Leistungsaufnahme_Standby:

Fluss bis:
02-Konzentration:
Stufen:

Minutenvolumen:

10 BPM:

15 BPM:

22,1x8,5x 16,0 Zentimeter

circa 2 Kilogramm (inklusive Akku)

100 bis 240 Volt Wechselspannung, 50 bis 60 Hertz; 11 bis
16 Volt Gleichspannung

Lithium-lonen Akku BA-P201, 6,7 Amperestunden, 14,4
Volt Gleichspannung

maximal 4 Stunden

maximal 5 Stunden bei Stufe 1

37 Dezibel - Bewertungskurve A, bei Einstellung Stufe 2
14 - 58 Watt

1,8 Watt

0,21 -1,4 Liter pro Minute

90 Prozent, -3 bis + 6 Prozent bei allen Einstellstufen

1 bis7

0,21 - 1,4 Liter pro Minute

Stufe 1: 21 Milliliter, Stufe 2: 42 Milliliter, Stufe 3: 63
Milliliter, Stufe 4: 84 Milliliter, Stufe 5: 100 Milliliter, Stufe 6:
120 Milliliter, Stufe 7: 140 Milliliter

Stufe 1: 14 Milliliter, Stufe 2: 28 Milliliter, Stufe 3: 42
Milliliter, Stufe 4: 56 Milliliter, Stufe 5: 66,7 Milliliter, Stufe
6: 80 Milliliter, Stufe 7: 93,3 Milliliter
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Produktmerkmale

20 BPM:

25 BPM:

30 BPM:

35BPM:

40 BPM:

Wartung/Wartungszyklus:

Schutzklasse:

Lieferumfang:

Stufe 1: 10,5 Milliliter, Stufe 2: 21 Milliliter, Stufe 3: 31,5
Milliliter, Stufe 4: 42 Milliliter, Stufe 5: 50 Milliliter, Stufe 6:
60 Milliliter, Stufe 7: 70 Milliliter

Stufe 1: 8,4 Milliliter, Stufe 2: 16,8 Milliliter, Stufe 3: 25,2
Milliliter, Stufe 4: 33,6 Milliliter, Stufe 5: 40 Milliliter, Stufe
6: 48 Milliliter, Stufe 7: 56 Milliliter

Stufe 1: 7 Milliliter, Stufe 2: 14 Milliliter, Stufe 3: 21
Milliliter, Stufe 4: 28 Milliliter, Stufe 5: 33,3 Milliliter, Stufe
6: 40 Milliliter, Stufe 7: 46,7 Milliliter

Stufe 1: 6 Milliliter, Stufe 2: 12 Milliliter, Stufe 3: 18
Milliliter, Stufe 4: 24 Milliliter, Stufe 5: 28,6 Milliliter, Stufe
6: 34,3 Milliliter, Stufe 7: 40 Milliliter

Stufe 1: 5,3 Milliliter, Stufe 2: 10,5 Milliliter, Stufe 3: 15,8
Milliliter, Stufe 4: 21 Milliliter, Stufe 5: 25 Milliliter, Stufe 6:
30 Milliliter, Stufe 7: 35 Milliliter

Ja/6 Monate

Il

Lieferumfang: 1 x Sauerstoffkonzentrator P2-E7,
Artikelnummer 7N1400 1 x Akku BA-P201 5 x Ansaugfilter
FI-P201 1 x Gleichstromnetzteil ED1010C 1 x
Wechselstromnetzteil EM11012E 1 x Tragetasche CB-
P200 1 x Gebrauchsanweisung vom 30.03.2026



86

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 14 Inhalations- und Atemtherapiegerate

Positionsnummer: 14.24.06.1018

Bezeichnung: Portable Oxygen Concentrator P2-E

Art.-Nr.: -

Basis UDI-DI: 697188289P2-ENU

Hersteller: Qingdao Kingon Medical Science and Technology Co., Ltd

Produktmerkmale

Tragbarer Sauerstoffkonzentrator P2-E Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur

atemgetriggerten Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei

behandlungsbeddirftiger chronischer Hypoxamie - mindestens 15 Stunden / Tag - in der Hauslichkeit,

wahrend der aul3erhaduslichen Mobilitat. Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines

Sauerstoffsparsystems durch Testatmung (die Demandfahigkeit) nachgewiesen ist. Kontraindikationen: Bei

Patienten mit Sauerstoffvergiftung ist die Anwendung kontraindiziert. Die Warnhinweise

(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: Erwachsene - siehe

Indikationen
Abmessungen:

Gewicht:

Stromversorgung:

Akku:

Akku Ladedauer:
Akku Betriebsdauer:
Betriebsgerausch:
Leistungsaufnahme:

Leistungsaufnahme_Standby:

Fluss bis:
02-Konzentration:
Stufen:

Minutenvolumen:

10 BPM:

15 BPM:

20 BPM:

22,1x8,5x 16,0 Zentimeter

circa 2 Kilogramm (inklusive Akku)

100 bis 240 Volt Wechselspannung, 50 bis 60 Hertz; 11 bis
16 Volt Gleichspannung

Lithium-lonen Akku BA-P201, 6,7 Amperestunden, 14,4
Volt Gleichspannung

maximal 4 Stunden

maximal 5 Stunden bei Stufe 1

37 Dezibel - Bewertungskurve A, bei Einstellung Stufe 2
17 - 68 Watt

1,8 Watt

0,21 -1,0 Liter pro Minute

90 Prozent, -3 bis + 6 Prozent bei allen Einstellstufen

1 bis5

0,21 - 1,0 Liter pro Minute

Stufe 1: 21 Milliliter, Stufe2: 42 Milliliter, Stufe 3: 63
Milliliter, Stufe 4: 84 Milliliter, Stufe 5: 100 Milliliter
Stufe 1: 14 Milliliter, Stufe2: 28 Milliliter, Stufe 3: 42
Milliliter, Stufe 4: 56 Milliliter, Stufe 5: 66,7 Milliliter
Stufe 1: 10,5 Milliliter, Stufe2: 21 Milliliter, Stufe 3:31,5
Milliliter, Stufe 4: 42 Milliliter, Stufe 5: 50 Milliliter
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Produktmerkmale

25 BPM:

30 BPM:

35BPM:

40 BPM:

Wartung/Wartungszyklus:
Schutzklasse:

Lieferumfang:

Stufe 1: 8,4 Milliliter, Stufe2: 16,8 Milliliter, Stufe 3: 25,2
Milliliter, Stufe 4: 33,6 Milliliter, Stufe 5: 40 Milliliter

Stufe 1: 7 Milliliter, Stufe2: 14 Milliliter, Stufe 3: 21 Milliliter,
Stufe 4:; 28 Milliliter, Stufe 5: 33,3 Milliliter

Stufe 1: 6 Milliliter, Stufe2: 12 Milliliter, Stufe 3: 18 Milliliter,
Stufe 4: 24 Milliliter, Stufe 5: 28,6 Milliliter

Stufe 1: 5,3 Milliliter, Stufe2: 10,5 Milliliter, Stufe 3: 15,8
Milliliter, Stufe 4: 21 Milliliter, Stufe 5: 25 Milliliter

Ja/6 Monate

I

Lieferumfang: 1 x Sauerstoffkonzentrator P2-E,
Artikelnummer 5N1000 1 x Akku BA-P201 5 x Ansaugfilter
FI-P201 1 x Gleichstromnetzteil ED1010C 1 x
Wechselstromnetzteil EM11012E 1 x Tragetasche CB-
P200 1 x Gebrauchsanweisung vom 30.03.2026
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Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes
Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen
Positionsnummer: 15.25.04.7055
Bezeichnung: CuriSheath Active

Art.-Nr.:
Basis UDI-DI: -
Hersteller:

Produktmerkmale

CACT25/CACT29/ CACT32/ CACT36 / CACT41

Medeco BV

Selbstklebendes, transparentes Urinal-Kondom aus Silikon mit Klebeflache und Schlauchansatz mit

Knickschutz

GrofRenangaben sowie

Angabe der Durchmesser:

Lange in Zentimeter:

gegebenenfalls Klebe-

/Haftflache in Zentimeter:

Zielgruppe
(Anwender/Nutzer):
Zweckbestimmung des
Produktes:

Indikation des Produktes:

Bestehende
Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen:

25 Millimeter (Artikelnummer CACT25), 29 Millimeter (Artikelnummer
CACT29), 32 Millimeter (Artikelnummer CACT32), 36 Millimeter
(Artikelnummer CACT36), 41 Millimeter (Artikelnummer CACT41)

8,0 Zentimeter

gesamte Innenflache der entfalteten Hulle

Mann, siehe Indikationen

Siehe Indikation

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Ableitung von
Urin bei Mannern mit einer Harninkontinenz, geeignet bei einer Allergie
gegen Latex.

Das CuriSheath Urinal-Kondom ist nicht geeignet zur Anwendung bei
Harnverhalt oder zur Blasenentleerung, wenn eine invasive Katheterisierung
erforderlich ist. Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Lieferumfang: 1 Paket a 30 Stlick (einzeln verpackt) CuriSheat Active Gebrauchsanweisung (Stand:
IFU_CURO038 01 17-12-2025/0401_2551)
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Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:
Art.-Nr.:

Basis UDI-DI: -
Hersteller:

Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

15 Inkontinenzhilfen

15.25.04.7056
CuriSheath Pop-On
REF: CPOP25 / REF: CPOP29 / REF: CPOP32 / REF: CPOP36 / REF: CPOP41

Medeco BV

Selbstklebendes, transparentes Urinal-Kondom aus Silikon mit integrierter Klebeflache und Schlauchansatz

mit Knickschutz

GrofRenangaben sowie

Angabe der Durchmesser:

Lange in Zentimeter:

gegebenenfalls Klebe-

/Haftflache in Zentimeter:

Zielgruppe
(Anwender/Nutzer):
Zweckbestimmung des
Produktes:

Indikation des Produktes:

Bestehende
Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen:

25 Millimeter (Artikelnummer CPOP25), 29 Millimeter (Artikelnummer
CPOP29), 32 Millimeter (Artikelnummer CPOP32), 36 Millimeter
(Artikelnummer CPOP36), 41 Millimeter (Artikelnummer CPOP41)

4,5 Zentimeter

gesamte Innenflache der entfalteten Hulle

Mann, siehe Indikationen

Siehe Indikation

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Ableitung von
Urin bei Mannern mit einer Harninkontinenz, geeignet bei einer Allergie
gegen Latex.

Das Curion CuriSheath Urinal-Kondom ist nicht geeignet zur Anwendung bei
Harnverhalt oder zur Blasenentleerung, wenn eine invasive Katheterisierung
erforderlich ist.Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen

(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Lieferumfang: 1 Paket a 30 Stlick (einzeln verpackt) CuriSheath Pop-On Gebrauchsanweisung (Stand:
[FU_CURO038_01 17-12-2025/0401_2551)
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Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes
Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen
Positionsnummer: 15.25.04.7057
Bezeichnung: CuriSheath Standard

Art.-Nr.:
Basis UDI-DI: -
Hersteller:

Produktmerkmale

REF: CSTD25/ REF: CSTD29 / REF: CSTD32 / 32REF: CSTD36 / REF: CSTD41

Medeco BV

Selbstklebendes, transparentes Urinal-Kondom aus Silikon mit integrierter Klebeflache und Schlauchansatz

mit Knickschutz

GrofRenangaben sowie

Angabe der Durchmesser:

Lange in Zentimeter:

gegebenenfalls Klebe-

/Haftflache in Zentimeter:

Zielgruppe
(Anwender/Nutzer):
Zweckbestimmung des
Produktes:

Indikation des Produktes:

Bestehende
Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen:

25 Millimeter (Artikelnummer CSTD25), 29 Millimeter (Artikelnummer
CSTD29), 32 Millimeter (Artikelnummer CSTD32), 36 Millimeter
(Artikelnummer CSTD36), 41 Millimeter (Artikelnummer CSTD41)

8,0 Zentimeter

gesamte Innenflache der entfalteten Hiille

Mann, siehe Indikationen

Siehe Indikation

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Ableitung von
Urin bei Mannern mit einer Harninkontinenz, geeignet bei einer Allergie
gegen Latex.

Das Curion CuriSheath Urinal-Kondom ist nicht geeignet zur Anwendung bei
Harnverhalt oder zur Blasenentleerung, wenn eine invasive Katheterisierung
erforderlich ist. Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Lieferumfang: 1 Paket a 30 Stlick (einzeln verpackt) CuriSheath Standard Gebrauchsanweisung (Stand:
IFU_CURO038 01 17-12-2025/0401_2551)
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.05.3019

Bezeichnung: Curion CuriBag Leg Bag ME-01020 steril, 750 ml-30 cm
Art.-Nr.: ME-01020

Basis UDI-DI: 697434391KBNMN]

Hersteller: Changshu Kangbao Medical Appliance Factory

Produktmerkmale

Beinbeutel mit Urinrticklaufsperre, Urinablassventil sowie Befestigungsdsen, die zur Aufnahme von
Befestigungsbandern dienen und eine Fixierung des Beutels am Bein ermdglichen

GrofRRen: Beutel: 16,5 Zentimeter x 28,6 Zentimeter, Schlauchlange: 30 Zentimeter
Volumen: 750 Milliliter
Zielgruppe

Siehe Indikation
(Anwender/Nutzer):

Zweckbestimmung des
Produktes:

Siehe Indikation

L. Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Aufnahme von
Indikation des Produktes: ] ) ] ) ) ]
Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen.

Die Beinbeutel durfen nicht verwendet werden, wenn der Patient eine
Bestehende . . ] . .
. bekannte Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen eines der verwendeten
Anwendungsrisiken und o i o )
L Produkt-Materialien hat. Die Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
Kontraindikationen: o ) ] )
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Material: Material: Polyvinylchlorid, Polypropylen, Polyethylen, Acrylnitril-Butadien-Styrol, latexfreiem
Gummi, Silikon Lieferumfang: 1 Paket & 10 Sttick Curion CuriBag Leg Bag ME-01020 (einzeln, steril verpackt)
Gebrauchsanweisung (Stand: IFU_CUR035_01 05-03-2026 /0_030101)
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.05.3020

Bezeichnung: Curion CuriBag Leg Bag ME-01021 steril, 500 ml- 50 cm
Art.-Nr.: ME-01021

Basis UDI-DI: 697434391KBNMN]

Hersteller: Changshu Kangbao Medical Appliance Factory

Produktmerkmale

Beinbeutel mit Urinrticklaufsperre, Ablaufventil sowie Befestigungsésen, die zur Aufnahme von
Befestigungsbandern dienen und eine Fixierung des Beutels am Bein ermdglichen.

GrofRRen: Beutel: 24,6 Zentimeter x 15,4 Zentimeter, Schlauchlange 50 Zentimeter
Volumen: 500 Milliliter
Zielgruppe

Siehe Indikation
(Anwender/Nutzer):

Zweckbestimmung des
Produktes:

Siehe Indikation

L. Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Aufnahme von
Indikation des Produktes: ] ) ] ) ) ]
Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen.

Die Beinbeutel durfen nicht verwendet werden, wenn der Patient eine
Bestehende . . ] . .
. bekannte Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen eines der verwendeten
Anwendungsrisiken und o i o )
L Produkt-Materialien hat. Die Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
Kontraindikationen: o ) ] )
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Material: Polyvinylchlorid, Polypropylen, Polyethylen, Acrylnitril-Butadien-Styrol, latexfreiem Gummi, Silikon
Lieferumfang: 1 Paket a 10 Stuick Curion CuriBag Leg Bag ME-01021 (einzeln, steril verpackt)
Gebrauchsanweisung (Stand: IFU_CUR035_01 05-03-2026 /0_030101)
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.05.3021

Bezeichnung: Curion CuriBag Leg Bag ME-01018 steril, 500 ml-30 cm
Art.-Nr.: ME-01018

Basis UDI-DI: 697434391KBNMN]

Hersteller: Changshu Kangbao Medical Appliance Factory

Produktmerkmale

Beinbeutel mit Urinrticklaufsperre, Urinablassventil sowie Befestigungsdsen, die zur Aufnahme von
Befestigungsbandern dienen und eine Fixierung des Beutels am Bein ermdglichen

GrofRRen: Beutel: 24,6 Zentimeter x 15,4 Zentimeter, Schlauchlange: 30 Zentimeter
Volumen: 500 Milliliter
Zielgruppe

Siehe Indikation
(Anwender/Nutzer):

Zweckbestimmung des
Produktes:

Siehe Indikation

L. Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Aufnahme von
Indikation des Produktes: ] ) ] ) ) ]
Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen.

Die Beinbeutel durfen nicht verwendet werden, wenn der Patient eine
Bestehende . . ] . .
. bekannte Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen eines der verwendeten
Anwendungsrisiken und o i o )
L Produkt-Materialien hat. Die Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
Kontraindikationen: o ) ] )
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Material: Polyvinylchlorid, Polypropylen, Polyethylen, Acrylnitril-Butadien-Styrol, latexfreiem Gummi, Silikon
Lieferumfang: 1 Paket a 10 Stuick Curion CuriBag Leg Bag ME-01018 (einzeln, steril verpackt)
Gebrauchsanweisung (Stand: IFU_CUR035_01 05-03-2026 /0_030101)
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.07.0011

Bezeichnung: Curion CuriBag Bed Bag ME-02014 steril, 2000 ml - 130 cm
Art.-Nr.: ME-02014

Basis UDI-DI: 697434391KBNMN]

Hersteller: Changshu Kangbao Medical Appliance Factory

Produktmerkmale

Bettbeutel mit Urinrtcklaufsperre, Urinablassventil, Urintropfkammer

GrofRRen: Beutel: 27,6 Zentimeter x 28,6 Zentimeter, Schlauchlange 130 Zentimeter
Volumen: 2000 Milliliter
Zielgruppe

Siehe Indikation
(Anwender/Nutzer):

Zweckbestimmung des
Produktes:

siehe Indikation

L. Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Aufnahme von
Indikation des Produktes: ) ) ) ) ) )
Urin bei Versorgung mit ableitenden Inkontinenzhilfen.

Der Bettbeutel darf nicht verwendet werden, wenn der Patient eine bekannte
Bestehende . . i . )

. Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen eines der verwendeten Produkt-
Anwendungsrisiken und o ] ] i )
o Materialien hat. Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
Kontraindikationen: o ] ] ]

(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Material: Polyvinylchlorid, Polypropylen, Polyethylen, Acrylnitril-Butadien-Styrol, latexfreiem Gummi, Silikon
Lieferumfang: 1 Stiick Curion Curibag Bed Bag ME-2014 (einzeln, steril verpackt) Gebrauchsanweisung
(Stand: IFU_CUR035_01 05-03-2026 /0_030101)
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.0029

Bezeichnung: velée Einlagen 7
Art.-Nr.: 7332152216859
Basis UDI-DI: 7332152216866
Hersteller: Krieger Patientenversorgung GmbH

Produktmerkmale

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, normale Saugleistung Flissigkeitsaufnahme: 627,34 Gramm

Aufsauggeschwindigkeit: 10,71 Milliliter pro Sekunde Flussigkeitsabgabe: 0,07 Gramm ABL-Wert gemaf3 DIN

13222:340 Gramm

GréBenangabe sowie Angaben

der Abmessungen (Lange x 48 x 17 Zentimeter

Breite) in Zentimeter:
Hautnahe Innenseite: Vlies; Zweischicht-Saugkern:

. Superabsorbierende Polymere (SAP) und Flockenzellstoff +

Materialangaben: ] ) ) ) )
Aufnahmeschicht; Ruckseite: Polypropylen-Vlies und weitere
atmungsaktive Polypropylen-Schicht; Abziehpapier; Latexfrei

Zweckbestimmung des

Produktes:

Siehe Indikation.

. Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder
Indikation des Produktes: ) )
Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu

beachten. Zielgruppe: Unisex Lieferumfang: 1 Beutel a 34 Stlick
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.1104

Bezeichnung: Carel Professionell Form normal
Art.-Nr.: CF1201-01-030

Basis UDI-DI: SP-426255388

Hersteller: PROCARE Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, erhdhte Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 686,88 Gramm
Aufsauggeschwindigkeit: 9,06 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,14 Gramm ABL-Wert gemaf3 DIN
13222:306,0 Gramm Artikelnummer: CF1201-01-030
GréBenangabe sowie Angaben der
Abmessungen (Ldnge x Breite) in 55x 32 Zentimeter
Zentimeter:
Zellstoff, Zellulosefasern , superabsorbierendes Polymer
(SAP)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Indikation des Produktes: Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder
Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: 1
Karton & 3 Beutel a 30 Sttick Carel Professionell Form normal oder 1 Beutel a 30 Stilick Carel Professionell

Form normal
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.1105

Bezeichnung: Carel Professionell Form plus
Art.-Nr.: CF120-02-030
Basis UDI-DI: SP-426255388
Hersteller: PROCARE Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, erhdhte Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 699,33 Gramm
Aufsauggeschwindigkeit: 9,35 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,08 Gramm ABL-Wert gemaf3 DIN
13222:349,9 Gramm Artikelnummer: CF120-02-030
GréBenangabe sowie Angaben der
Abmessungen (Ldnge x Breite) in 55 x 32 Zentimeter
Zentimeter:
Zellstoff, Zellulosefasern , superabsorbierendes Polymer
(SAP)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikation fUr die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Indikation des Produktes: Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder
Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: 1
Karton & 3 Beutel a 30 Stuick Carel Professionell Form plus oder 1 Beutel & 30 Stuick Carel Professionell Form

plus
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.1106

Bezeichnung: Carel Professionell Form super
Art.-Nr.: CF1201-03-030
Basis UDI-DI: SP-4262553888
Hersteller: PROCARE Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, erhdhte Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 768,71 Gramm
Aufsauggeschwindigkeit: 9,01 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,07 Gramm ABL-Wert gemaf3 DIN
13222:297,5 Gramm Artikelnummer: CF1201-03-030
GréBenangabe sowie Angaben der
Abmessungen (Ldnge x Breite) in 60 x 32 Zentimeter
Zentimeter:
Zellstoff, Zellulosefasern , superabsorbierendes Polymer
(SAP)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Indikation des Produktes: Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder
Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: 1
Karton a 3 Beutel a 30 Stuick Carel Professionell Form super oder 1 Beutel & 30 Stutick Carel Professionell Form

super



99 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.1107

Bezeichnung: Carel Premium Form plus
Art.-Nr.: CF1202-02-030

Basis UDI-DI: SP-426255388

Hersteller: PROCARE Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, erhdhte Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 742,69 Gramm
Aufsauggeschwindigkeit: 8,28 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,09 Gramm ABL-Wert gemaf3 DIN
13222:315,7 Gramm Artikelnummer: CF1202-02-030
GréBenangabe sowie Angaben der
Abmessungen (Ldnge x Breite) in 60 x 32 Zentimeter
Zentimeter:
Zellstoff, Zellulosefasern, superabsorbierendes Polymer
(SAP)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Indikation des Produktes: Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder
Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: 1
Karton a 3 Beutel a 30 Sttick Carel Premium Form plus oder 1 Beutel & 30 Stuick Carel Premium Form plus



100 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.2168

Bezeichnung: medisoft Form 7 Extra
Art.-Nr.: 10000546

Basis UDI-DI: -

Hersteller: S.I.CELLS.p.A.

Produktmerkmale

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, erhdhte Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 881,80 Gramm
Aufsauggeschwindigkeit: 6,36 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,10 Gramm ABL-Wert gemaf3 DIN
13222:570 Gramm
GréBenangabe sowie Angaben der
Abmessungen (Ldnge x Breite) in 70 x 35 Zentimeter
Zentimeter:
Long fiber cellulose, Super absorbent polymers (polyacrylate),
Materialangaben: filtering layer (POLYPROPYLENE), Acquisation Layer, Soft
Lycra elastic, Polypropylene
Zweckbestimmung des Produktes: Anatomische Vorlage
Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder
Indikation des Produktes:
Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu
beachten. Zielgruppe: Unisex Lieferumfang: 1 Karton a 4 Beutel 4 25 Stlick



101 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.5314

Bezeichnung: velée Einlagen fur Manner 4
Art.-Nr.: 7332152216798

Basis UDI-DI: 7332152216804

Hersteller: Krieger Patientenversorgung GmbH

Produktmerkmale

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, niedrige Saugleistung FlUssigkeitsaufnahme: 373,67 Gramm

Aufsauggeschwindigkeit: 7,90 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,04 Gramm

GréRBenangabe sowie Angaben

der Abmessungen (Lange x 29x 13 Zentimeter

Breite) in Zentimeter:
Hautnahe Innenseite: Vlies; Saugkern:superabsorbierende Polymere

. (SAP) und Flockenzellstoff; Ruckseite: Polypropylen-Vlies und einer

Materialangaben: ) . . -
weiteren atmungsaktiven Polypropylen-Schicht; Latexfrei; Mit
Abziehpapier.

Zweckbestimmung des

Produktes:

Indikation des Produktes: Zur Aufnahme von Urin bei Harninkontinenz

Siehe Indikation.

Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu

beachten. Zielgruppe: Manner Lieferumfang: 1 Beutel a 18 Stlick



102 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.5330

Bezeichnung: velée Einlagen 3
Art.-Nr.: 7332152216811
Basis UDI-DI: 7332152216828
Hersteller: Krieger Patientenversorgung GmbH

Produktmerkmale

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, niedrige Saugleistung FlUussigkeitsaufnahme: 185,96 Gramm
Aufsauggeschwindigkeit: 8,18 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,04 Gramm
GréRBenangabe sowie Angaben
der Abmessungen (Lange x 33 x12 Zentimeter
Breite) in Zentimeter:
Hautnahe Innenseite: Vlies; Zweischicht-Saugkern:
. Superabsorbierende Polymere (SAP) und Flockenzellstoff +
Materialangaben: ] ) ) ) )
Aufnahmeschicht; Ruckseite: Polypropylen-Vlies und weitere
atmungsaktive Polypropylen-Schicht; Abziehpapier; Latexfrei
Zweckbestimmung des

Produktes:

Siehe Indikation.

Indikation des Produktes: Zur Aufnahme von Urin bei Harninkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu

beachten. Zielgruppe: Unisex Lieferumfang: 1 Beutel & 30 Stuick



103 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.5331

Bezeichnung: velée Einlagen 4
Art.-Nr.: 7332152216835
Basis UDI-DI: 7332152216842
Hersteller: Krieger Patientenversorgung GmbH

Produktmerkmale

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlagen, niedrige Saugleistung FlUussigkeitsaufnahme: 424,55 Gramm
Aufsauggeschwindigkeit: 7,25 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,05 Gramm
GréRBenangabe sowie Angaben
der Abmessungen (Lange x 39 x 15 Zentimeter
Breite) in Zentimeter:
Hautnahe Innenseite: Vlies; Zweischicht-Saugkern:
. Superabsorbierende Polymere (SAP) und Flockenzellstoff +
Materialangaben: ] ) ) ) )
Aufnahmeschicht; Ruckseite: Polypropylen-Vlies und weitere
atmungsaktive Polypropylen-Schicht; Abziehpapier; Latexfrei
Zweckbestimmung des

Produktes:

Siehe Indikation.

Indikation des Produktes: Zur Aufnahme von Urin bei Harninkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu

beachten. Zielgruppe: Unisex Lieferumfang: 1 Beutel & 46 Stuick



104 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.30.5332

Bezeichnung: amd men maxi plus
Art.-Nr.: 17106000

Basis UDI-DI: -

Hersteller: ACTIV MEDICAL DISPOSABLE

Produktmerkmale

Anatomisch geformte Inkontinenzvorlage fir Manner, seitlicher Auslaufschutz, riickseitiger Fixierstreifen -
FlUssigkeitsaufnahme: 447,27 Gramm - Aufsauggeschwindigkeit: 7,69 Milliliter pro Sekunde -
FlUssigkeitsabgabe: 0,05 Gramm Artikelnummer: 17106000
GréBenangabe sowie Angaben der ) )
. L. . One size, 21 x 27 Zentimeter
Abmessungen (Ldnge x Breite) in Zentimeter:
. Polypropylen, Cellulose, Superabsorptionspolymer,

Materialangaben:

Polyester, Polyethylen
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

L Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde:

Indikation des Produktes: ) ] ] )

Zur Aufnahme von Urin bei Harninkontinenz
Zielgruppe: Manner, siehe Indikation Kontraindikationen: Die Warnhinweise der Gebrauchsanweisung und

auf der Verpackung sind zu beachten. Lieferumfang: 1 Beutel & 20 Stlick amd men maxi plus



105 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.1052

Bezeichnung: velée Pants 4 M
Art.-Nr.: 7332152216873
Basis UDI-DI: 7332152216880
Hersteller: Krieger Patientenversorgung GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzhosen, normale Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 560,06 Gramm Aufsauggeschwindigkeit:
9,09 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,05 Gramm ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 330 Gramm
GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small

. Medium (M)
(S), Medium (M), Large (L), Extra Large
(XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 80-110 Zentimeter

Hautnahe Innenseite: Vlies; Zweischicht-Saugkern besteht aus
. superabsorbierenden Polymeren (SAP) und Flockenzellstoff +
Materialangaben: ) . i . .
Aufnahmeschicht; Rickseite: Polypropylen-Vlies und einer
weiteren atmungsaktiven Polypropylen-Schicht
Zweckbestimmung des Produktes: Siehe Indikation.
o Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder
Indikation des Produktes: ) )
Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu

beachten. Zielgruppe: Unisex Lieferumfang: 1 Beutel & 22 Stiick



106 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.1053

Bezeichnung: ABENA Pants Basic M 1
Art.-Nr.: 1000031066

Basis UDI-DI: -

Hersteller: ABENA GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzhosen, normale Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 664,02 Gramm Aufsauggeschwindigkeit: 8,7
Milliliter pro Sekunde Flussigkeitsabgabe: 0,07 Gramm ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 426,2 Gramm
Artikelnummer: 1000031066

GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M)
Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 80-110 Zentimeter

Elementar-Chlorfrei gebleichter Fluff, Polyethylen,
Materialangaben: Elastan, Vliesstoff, Polypropylen,

Superabsorbierendes Polymer (Superabsorber)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikationen

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei

Harn- und/oder Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: Ein Karton a 80 Sttick
ABENA Pants Basic M 1 oder eine Packung & 20 Stick ABENA Pants Basic M 1



107 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.2057

Bezeichnung: velée Pants 4 XL
Art.-Nr.: 7332152216910
Basis UDI-DI: 7332152216927
Hersteller: Krieger Patientenversorgung GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzhosen, normale Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 561,69 Gramm Aufsauggeschwindigkeit:
6,84 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,05 Gramm ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 426 Gramm
GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small

. Extra Large (XL)
(S), Medium (M), Large (L), Extra Large
(XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 130-170 Zentimeter

Hautnahe Innenseite: Vlies; Zweischicht-Saugkern besteht aus
. superabsorbierenden Polymeren (SAP) und Flockenzellstoff +
Materialangaben: ) . i . .
Aufnahmeschicht; Rickseite: Polypropylen-Vlies und einer
weiteren atmungsaktiven Polypropylen-Schicht
Zweckbestimmung des Produktes: Siehe Indikation.
o Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder
Indikation des Produktes: ) )
Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu

beachten. Zielgruppe: Unisex Lieferumfang: 1 Beutel & 18 Stuick



108 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.2058

Bezeichnung: velée Pants 4 L

Art.-Nr.: 7332152216897

Basis UDI-DI: 7332152216903

Hersteller: Krieger Patientenversorgung GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzhosen, normale Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 559,10 Gramm Aufsauggeschwindigkeit:
8,93 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,06 Gramm ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 330 Gramm
GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small

. Large (L)
(S), Medium (M), Large (L), Extra Large
(XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 100 - 140 Zentimeter

Hautnahe Innenseite: Vlies; Zweischicht-Saugkern besteht aus
. superabsorbierenden Polymeren (SAP) und Flockenzellstoff +
Materialangaben: . . . . :
Aufnahmeschicht; Rickseite: Polypropylen-Vlies und einer
weiteren atmungsaktiven Polypropylen-Schicht
Zweckbestimmung des Produktes: Siehe Indikation.
o Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder
Indikation des Produktes: ) )
Stuhlinkontinenz
k.A.Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu

beachten. Zielgruppe: Unisex Lieferumfang: 1 Beutel & 22 Stiick



109 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.2059

Bezeichnung: ABENA Pants Basic L 1
Art.-Nr.: 1000031069

Basis UDI-DI: -

Hersteller: ABENA GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzhosen, normale Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 602,09 Gramm Aufsauggeschwindigkeit:
6,14 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,09 Gramm ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 413,8 Gramm
Artikelnummer: 1000031069

GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small (S), Large (L)
Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 100-140 Zentimeter
Elementar-Chlorfrei gebleichter Fluff, Polyethylen,
Materialangaben: Elastan, Vliesstoff, Polypropylen,

Superabsorbierendes Polymer (Superabsorber)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikationen

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei

Harn- und/oder Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: Ein Karton a 80 Sttick
ABENA Pants Basic L 1 oder eine Packung a 20 Stuick ABENA Pants Basic L 1



110 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.4108

Bezeichnung: ABENA Pants Basic M 2
Art.-Nr.: 1000031067

Basis UDI-DI: -

Hersteller: ABENA GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzhosen, erhéhte Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 965,64 Gramm Aufsauggeschwindigkeit: 7,9
Milliliter pro Sekunde Flussigkeitsabgabe: 0,04 Gramm ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 574 Gramm
Artikelnummer: 1000031067

GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M)
Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 80-110 Zentimeter

Elementar-Chlorfrei gebleichter Fluff, Polyethylen,
Materialangaben: Elastan, Vliesstoff, Polypropylen,

Superabsorbierendes Polymer (Superabsorber)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikationen

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei

Harn- und/oder Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: Ein Karton a 64 Sttick
ABENA Pants Basic M 2 oder eine Packung & 16 Stick ABENA Pants Basic M 2



111 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.4109

Bezeichnung: Carel Professionell Slip M
Art.-Nr.: CS1401-04-030

Basis UDI-DI: SL-426255388

Hersteller: PROCARE Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhosen, hohe Saugleistung FlUssigkeitsaufnahme: 988,26 Gramm Aufsauggeschwindigkeit:
8,47 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,08 Gramm ABL-Wert gemal3 DIN 13222:631,2 Gramm
Artikelnummer: CS1401-04-030

GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M)
Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 75 bis 110 Zentimeter

Zellstoff, Zellulosefasern, superabsorbierendes
Polymer (SAP)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde:
Indikation des Produktes: Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn-
und/oder Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: 1
Karton a 3 Beutel a 30 Sttick Carel Professionell Slip M oder 1 Beutel & 30 Stlick Carel Professionell Slip M



112 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.5119

Bezeichnung: ABENA Pants Basic L 2
Art.-Nr.: 1000031070

Basis UDI-DI: -

Hersteller: ABENA GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzhosen, erhéhte Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 870,14 Gramm Aufsauggeschwindigkeit:
8,65 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,05 Gramm ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 551,2 Gramm
Artikelnummer: 1000031070

GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small (S), Large (L)
Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 100-140 Zentimeter
Elementar-Chlorfrei gebleichter Fluff, Polyethylen,
Materialangaben: Elastan, Vliesstoff, Polypropylen,

Superabsorbierendes Polymer (Superabsorber)
Zweckbestimmung des Produktes: Siehe Indikation

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen
Indikation des Produktes: wurde: Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei

Harn- und/oder Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: Ein Karton a 64 Sttick
ABENA Pants Basic L 2 oder eine Packung a 16 Stiick ABENA Pants Basic L 2



113 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.5120

Bezeichnung: Carel Premium Pants Gr. M
Art.-Nr.: CP1302-02-010

Basis UDI-DI: PA-426255388

Hersteller: PROCARE Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzunterhosen (Pants), erhéhte Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 876,52 Gramm
Aufsauggeschwindigkeit: 8,96 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,09 Gramm ABL-Wert gemaf3 DIN
13222:579,4 Gramm Artikelnummer: CP1302-02-010

GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M)
Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 80 bis 120 Zentimeter

Zellstoff, Zellulosefasern, superabsorbierendes
Polymer (SAP)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikation fUr die das Produkt aufgenommen wurde:
Indikation des Produktes: Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn-
und/oder Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: 1
Karton 80 Stuick Carel Premium Pants Gr. M oder 1 Beutel a 10 Sttick Carel Premium Pants Gr. M



114 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.7178

Bezeichnung: velée Pants 8 M
Art.-Nr.: 7332152216934
Basis UDI-DI: 7332152216941
Hersteller: Krieger Patientenversorgung GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzhosen, hohe Saugleistung Flissigkeitsaufnahme: 1087,74 Gramm Aufsauggeschwindigkeit: 5,95
Milliliter pro Sekunde Flussigkeitsabgabe: 0,04 Gramm ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 330 Gramm
GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small

. Medium (M)
(S), Medium (M), Large (L), Extra Large
(XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 80-110 Zentimeter

Hautnahe Innenseite: Vlies; Zweischicht-Saugkern besteht aus
. superabsorbierenden Polymeren (SAP) und Flockenzellstoff +
Materialangaben: ) . i . .
Aufnahmeschicht; Rickseite: Polypropylen-Vlies und einer
weiteren atmungsaktiven Polypropylen-Schicht
Zweckbestimmung des Produktes: Siehe Indikation.
o Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder
Indikation des Produktes: ) )
Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu

beachten. Zielgruppe: Unisex Lieferumfang: 1 Beutel & 16 Stuick
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.7179

Bezeichnung: Carel Premium Slip M
Art.-Nr.: CS1402-04-030

Basis UDI-DI: SL-426255388

Hersteller: PROCARE Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhosen, hohe Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 1139,08 Gramm
Aufsauggeschwindigkeit: 8,77 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,10 Gramm ABL-Wert gemaf3 DIN
13222:822,2 Gramm Artikelnummer: C51402-04-030

GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M)
Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 75-110 Zentimeter

Zellstoff, Zellulosefasern, superabsorbierendes
Polymer (SAP)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikation fUr die das Produkt aufgenommen wurde:
Indikation des Produktes: Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn-
und/oder Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: 1
Karton a 3 Beutel a 30 Sttick Carel Premium Slip M oder 1 Beutel 4 30 Stlick Carel Premium Slip M
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.7180

Bezeichnung: Carel Professionell Slip extra M
Art.-Nr.: C51401-05-030
Basis UDI-DI: SL-426255388
Hersteller: PROCARE Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzwindelhosen, hohe Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 1072,69 Gramm
Aufsauggeschwindigkeit: 8,94 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,08 Gramm ABL-Wert gemaf3 DIN
13222:738,3 Gramm Artikelnummer: C51401-05-030

GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M)
Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 75x110 Zentimeter

Zellstoff, Zellulosefasern, superabsorbierendes
Polymer (SAP)

Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde:
Indikation des Produktes: Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn-
und/oder Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe Indikation Lieferumfang: 1
Karton & 3 Beutel a 30 Sttick Carel Professionell Slip extra M oder 1 Beutel & 30 Stuick Carel Professionell Slip

extraM
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.8406

Bezeichnung: velée Pants 8L

Art.-Nr.: 7332152216958

Basis UDI-DI: 7332152216965

Hersteller: Krieger Patientenversorgung GmbH

Produktmerkmale

Inkontinenzhosen, hohe Saugleistung Flissigkeitsaufnahme: 1049,23 Gramm Aufsauggeschwindigkeit: 8,70
Milliliter pro Sekunde Flussigkeitsabgabe: 0,05 Gramm ABL-Wert gemal3 DIN 13222: 501 Gramm
GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small

. Large (L)
(S), Medium (M), Large (L), Extra Large
(XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 100 - 140 Zentimeter

Hautnahe Innenseite: Vlies; Zweischicht-Saugkern besteht aus
. superabsorbierenden Polymeren (SAP) und Flockenzellstoff +
Materialangaben: ) . i . .
Aufnahmeschicht; Rickseite: Polypropylen-Vlies und einer
weiteren atmungsaktiven Polypropylen-Schicht
Zweckbestimmung des Produktes: Siehe Indikation.
o Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn- und/oder

Indikation des Produktes: ) )

Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Es sind keine Kontraindikationen seitens des Herstellers beschrieben. Die
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu

beachten. Zielgruppe: Unisex Lieferumfang: 1 Beutel & 16 Stuick
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Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen

Positionsnummer: 15.25.31.8408

Bezeichnung: Carel Premium Slip nacht M
Art.-Nr.: CS1402-06-030

Basis UDI-DI: SL-426255388

Hersteller: PROCARE Deutschland GmbH

Produktmerkmale

(Nacht-) Inkontinenzwindelhosen, hohe Saugleistung Flussigkeitsaufnahme: 1456,65 Gramm
Aufsauggeschwindigkeit: 8,47 Milliliter pro Sekunde FlUssigkeitsabgabe: 0,07 Gramm ABL-Wert gemaf3 DIN
13222:963,2 Gramm Artikelnummer: C51402-06-030

GroRBenangaben laut internationaler

Bezeichnung ((Extra Small (XS), Small (S), Medium (M)
Medium (M), Large (L), Extra Large (XL)):
Huftumfang in Zentimeter: 75-110 Zentimeter

Zellstoff, Zellulosefasern, superabsorbierendes
Polymer (SAP)
Zweckbestimmung des Produktes: siehe Indikation

Materialangaben:

Indikation fUr die das Produkt aufgenommen wurde:
Indikation des Produktes: Zur Aufnahme von Urin und/oder Stuhl bei Harn-
und/oder Stuhlinkontinenz
Kontraindikationen: Die Warnhinweise der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe
Indikation Lieferumfang: 1 Karton a 90 Stiick Carel Premium Slip nacht M oder 1 Beutel & 30 Stuck Carel
Premium Slip nacht M
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Produktgruppe 16 Kommunikationshilfen

Positionsnummer: 16.99.06.1015

Bezeichnung: FS VarioFloat Light QP
Art.-Nr.: 17.1086

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Rehadapt GmbH

Produktmerkmale

Bodenstativ mit kompaktem rollbarem Fahrgestell fir Kommunikationsgerate. Die modularen Bodenstative
mit kompaktem rollbarem Fahrgestell dienen der sicheren Befestigung und optimalen Positionierung von
Kommunikationsgeraten. Sie bestehen aus einem rollenden Fahrgestell, einer tragenden Saule und einem
auskragenden Arm. Das Kommunikationsgerat wird mithilfe eines Schnellwechselsystemes (UGA/UDS -
Universal Gerate Adapter/Universal Device Socket) sicher fixiert und ermdglicht ein schnelles Abnehmen
und Aufsetzen der Kommunikationshilfe. Dank des auskragenden Armes und der Saule kann das
Kommunikationsgerat exakt an die spezifischen Anforderungen des jeweiligen Anwenders sowie an dessen
verwendete Zugangsmethode (zum Beispiel Touch, Scanning, Maus- oder Augensteuerung) angepasst
werden. Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Das Vorliegen von Einschrankungen der
kognitiv-sprachlichen Funktionen, der Stimm- oder der Sprechfunktion, die eine Versorgung mit einer
Kommunikationshilfe notwendig machen, und die gleichzeitig vorliegende Notwendigkeit einer Fixierung
der Kommunikationshilfe auf einem Stativ Kontraindikationen: Keine Die Warnhinweise innerhalb der
aktuell vorliegenden Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: Medizinische Laien FS VarioFloat
Light QP, Artikelnummer: 17.1086, Basis UDI-DI: +B8961710860C* Bestehend ausfolgenden Komponenten:
FS Fahrgestell Vario QP, Artikelnummer: 17.9581 FS Classic Doppelrolle FS, Artikelnummer: 17.9540
Zylinderschraube M8x40, Artikelnummer: 01.0369 Scheibe @8,4 mm, Artikelnummer: 01.0394 FS Knoten
Float QP, Artikelnummer: 17.9604 Zylinderschraube M8x35, Artikelnummer: 01.0835 Klemmhebel M6x20,
Artikelnummer: 01.0021 Scheibe @6,4 mm, Artikelnummer: 01.0393 FS Sdule TeleFloat FS, Artikelnummer:
17.9609 Gleitlager FloatArm, Artikelnummer: 01.0109 FS Arm Float Light, Artikelnummer: 17.9614* UGA
Float Quick Shift, Artikelnummer: 16.1070 Montage kit Innensechskantschltssel 5mm lang, Artikelnummer:
01.0008 Innensechskantschltssel 3/32”, Artikelnummer: 01.0436 Innensechskantschltssel 1/8",
Artikelnummer: 01.0657 Innensechskantschlissel 7/32", Artikelnummer: 01.0437 T-Griff, Artikelnummer:
01.0027 Zylinderschraube M6x20, Artikelnummer: 01.0620 Transporttasche fur FS Quick Pack,
Artikelnummer: 02.0003 Bedienungsanleitung, Version: 00.5202~B1 15.01.2024
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Produktgruppe 16 Kommunikationshilfen

Positionsnummer: 16.99.06.1016

Bezeichnung: FS EcoFloat HD
Art.-Nr.: 17.1072

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Rehadapt GmbH

Produktmerkmale

Bodenstativ mit breitem rollbarem Fahrgestell fir Kommunikationsgerate. Die modularen Bodenstative mit
breitem rollbarem Fahrgestell dienen der sicheren Befestigung und optimalen Positionierung von
Kommunikationsgeraten. Sie bestehen aus einem rollenden Fahrgestell, einer tragenden Saule und einem
auskragenden Arm. Das Kommunikationsgerat wird mithilfe eines Schnellwechselsystemes (UGA/UDS -
Universal Gerate Adapter/Universal Device Socket) sicher fixiert und ermdglicht ein schnelles Abnehmen
und Aufsetzen der Kommunikationshilfe. Dank des auskragenden Armes und der Saule kann das
Kommunikationsgerat exakt an die spezifischen Anforderungen des jeweiligen Anwenders sowie an dessen
verwendete Zugangsmethode (zum Beispiel Touch, Scanning, Maus- oder Augensteuerung) angepasst
werden. Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Das Vorliegen von Einschrankungen der
kognitiv-sprachlichen Funktionen, der Stimm- oder der Sprechfunktion, die eine Versorgung mit einer
Kommunikationshilfe notwendig machen, und die gleichzeitig vorliegende Notwendigkeit einer Fixierung
der Kommunikationshilfe auf einem Stativ Kontraindikationen: Keine Die Warnhinweise innerhalb der
aktuell vorliegenden Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: Medizinische Laien FS EcoFloat HD,
Artikelnummer: 17.1072, Basis UDI-DI: +B89617107207* Bestehend ausfolgenden Komponenten: FS Bein,
Artikelnummer: 17.9500 FS Classic Doppelrolle, Artikelnummer: 17.9540 FS Traverse Eco 110,
Artikelnummer: 17.9533 Zylinderschraube M6x20, Artikelnummer: 01.0620 Scheibe @6,4 mm,
Artikelnummer: 01.0393 FS Saule EcoFloat 80, Artikelnummer: 17.9608 Gleitlager Float Arm, Artikelnummer:
01.0109 FS Arm Float HD, Artikelnummer: 17.9611 UGA Float QuickShift, Artikelnummer: 16.1070
Montagekit Innensechskantschlissel 3/32", Artikelnummer: 01.0436 Innensechskantschlissel 1/8”,
Artikelnummer: 01.0657 Innensechskantschlissel 7/32", Artikelnummer: 01.0437 T-Griff, Artikelnummer:
01.0027 Zylinderschraube M6x20, Artikelnummer: 01.0620 Zylinderschraube M8x50, Artikelnummer:
01.0850
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Produktgruppe 16 Kommunikationshilfen

Positionsnummer: 16.99.06.1017

Bezeichnung: FS VarioFloat QP
Art.-Nr.: 17.1066

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Rehadapt GmbH

Produktmerkmale

Bodenstativ mit kompaktem rollbarem Fahrgestell fir Kommunikationsgerate. Die modularen Bodenstative
mit kompaktem rollbarem Fahrgestell dienen der sicheren Befestigung und optimalen Positionierung von
Kommunikationsgeraten. Sie bestehen aus einem rollenden Fahrgestell, einer tragenden Saule und einem
auskragenden Arm. Das Kommunikationsgerat wird mithilfe eines Schnellwechselsystemes (UGA/UDS -
Universal Gerate Adapter/Universal Device Socket) sicher fixiert und ermdglicht ein schnelles Abnehmen
und Aufsetzen der Kommunikationshilfe. Dank des auskragenden Armes und der Saule kann das
Kommunikationsgerat exakt an die spezifischen Anforderungen des jeweiligen Anwenders sowie an dessen
verwendete Zugangsmethode (zum Beispiel Touch, Scanning, Maus- oder Augensteuerung) angepasst
werden. Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Das Vorliegen von Einschrankungen der
kognitiv-sprachlichen Funktionen, der Stimm- oder der Sprechfunktion, die eine Versorgung mit einer
Kommunikationshilfe notwendig machen, und die gleichzeitig vorliegende Notwendigkeit einer Fixierung
der Kommunikationshilfe auf einem Stativ Kontraindikationen: Keine Die Warnhinweise innerhalb der
aktuell vorliegenden Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: Medizinische Laien FS VarioFloat
QP, Artikelnummer: 17.1066, Basis UDI-DI: +B8961710660A Bestehend ausfolgenden Komponenten: FS
Fahrgestell Vario QP, Artikelnummer: 17.9581 FS Classic Doppelrolle FS, Artikelnummer: 17.9540
Zylinderschraube M8x40, Artikelnummer: 01.0369 Scheibe @8,4 mm, Artikelnummer: 01.0394 FS Knoten
Float QP, Artikelnummer: 17.9604 Zylinderschraube M8x35, Artikelnummer: 01.0835 Klemmhebel M6x20,
Artikelnummer: 01.0021 Scheibe @6,4 mm, Artikelnummer: 01.0393 FS Sdule TeleFloat FS, Artikelnummer:
17.9609 Gleitlager FloatArm, Artikelnummer: 01.0109 FS Arm Float, Artikelnummer: 17.9610 UGA Float Quick
Shift, Artikelnummer: 16.1070 Montage kit Innensechskantschltssel 5mm lang, Artikelnummer: 01.0008
Innensechskantschlissel 3/32", Artikelnummer: 01.0436 Innensechskantschltssel 1/8", Artikelnummer:
01.0657 Innensechskantschlissel 7/32", Artikelnummer: 01.0437 T-Griff, Artikelnummer: 01.0027
Zylinderschraube M6x20, Artikelnummer: 01.0620 Transporttasche fur FS Quick Pack, Artikelnummer:
02.0003 Bedienungsanleitung, Version: 00.5202~B1 15.01.2024
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Produktgruppe 16 Kommunikationshilfen

Positionsnummer: 16.99.06.1018

Bezeichnung: FS EcoFloat Light
Art.-Nr.: 17.1080

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Rehadapt GmbH

Produktmerkmale

Bodenstativ mit breitem rollbarem Fahrgestell fir Kommunikationsgerate. Die modularen Bodenstative mit
breitem rollbarem Fahrgestell dienen der sicheren Befestigung und optimalen Positionierung von
Kommunikationsgeraten. Sie bestehen aus einem rollenden Fahrgestell, einer tragenden Saule und einem
auskragenden Arm. Das Kommunikationsgerat wird mithilfe eines Schnellwechselsystemes (UGA/UDS -
Universal Gerate Adapter/Universal Device Socket) sicher fixiert und ermdglicht ein schnelles Abnehmen
und Aufsetzen der Kommunikationshilfe. Dank des auskragenden Armes und der Saule kann das
Kommunikationsgerat exakt an die spezifischen Anforderungen des jeweiligen Anwenders sowie an dessen
verwendete Zugangsmethode (zum Beispiel Touch, Scanning, Maus- oder Augensteuerung) angepasst
werden. Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Das Vorliegen von Einschrankungen der
kognitiv-sprachlichen Funktionen, der Stimm- oder der Sprechfunktion, die eine Versorgung mit einer
Kommunikationshilfe notwendig machen, und die gleichzeitig vorliegende Notwendigkeit einer Fixierung
der Kommunikationshilfe auf einem Stativ. Kontraindikationen: Die Warnhinweise innerhalb der aktuell
vorliegenden Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: Medizinische Laien *FS EcoFloat Light,
Artikelnummer: 17.1080, Basis UDI-DI: +B89617108006" Bestehend ausfolgenden Komponenten: FS Bein,
Artikelnummer: 17.9500 FS Classic Doppelrolle, Artikelnummer: 17.9540 FS Traverse Eco 78, Artikelnummer:
17.9530 Zylinderschraube M6x20, Artikelnummer: 01.0620 Scheibe @6,4 mm, Artikelnummer: 01.0393 FS
Sdule EcoFloat 80, Artikelnummer: 17.9608 Gleitlager Float Arm, Artikelnummer: 01.0109 FS Arm Float Light,
Artikelnummer: 17.9614* UGA Float QuickShift, Artikelnummer: 16.1070 Montagekit
Innensechskantschlissel 3/32", Artikelnummer: 01.0436 Innensechskantschlissel 1/8”, Artikelnummer:
01.0657 Innensechskantschllissel 7/32", Artikelnummer: 01.0437 T-Griff, Artikelnummer: 01.0027
Zylinderschraube M6x20, Artikelnummer: 01.0620 Zylinderschraube M8x50, Artikelnummer: 01.0850
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Produktgruppe 16 Kommunikationshilfen

Positionsnummer: 16.99.06.1019

Bezeichnung: FS EcoFloat
Art.-Nr.: 17.1070

Basis UDI-DI: -

Hersteller: Rehadapt GmbH

Produktmerkmale

Bodenstativ mit breitem rollbarem Fahrgestell fir Kommunikationsgerate Die modularen Bodenstative mit
breitem rollbarem Fahrgestell dienen der sicheren Befestigung und optimalen Positionierung von
Kommunikationsgeraten. Sie bestehen aus einem rollenden Fahrgestell, einer tragenden Saule und einem
auskragenden Arm. Das Kommunikationsgerat wird mithilfe eines Schnellwechselsystemes (UGA/UDS -
Universal Gerate Adapter/Universal Device Socket) sicher fixiert und ermdglicht ein schnelles Abnehmen
und Aufsetzen der Kommunikationshilfe. Dank des auskragenden Armes und der Saule kann das
Kommunikationsgerat exakt an die spezifischen Anforderungen des jeweiligen Anwenders sowie an dessen
verwendete Zugangsmethode (zum Beispiel Touch, Scanning, Maus- oder Augensteuerung) angepasst
werden. Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Das Vorliegen von Einschrankungen der
kognitiv-sprachlichen Funktionen, der Stimm- oder der Sprechfunktion, die eine Versorgung mit einer
Kommunikationshilfe notwendig machen, und die gleichzeitig vorliegende Notwendigkeit einer Fixierung
der Kommunikationshilfe auf einem Stativ. Kontraindikationen: Die Warnhinweise innerhalb der aktuell
vorliegenden Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: Medizinische Laien FS EcoFloat,
Artikelnummer: 17.1070, Basis UDI-DI: +B89617107005" Bestehend ausfolgenden Komponenten: FS Bein,
Artikelnummer: 17.9500 FS Classic Doppelrolle, Artikelnummer: 17.9540 FS Traverse Eco 78, Artikelnummer:
17.9530 Zylinderschraube M6x20, Artikelnummer: 01.0620 Scheibe @6,4 mm, Artikelnummer: 01.0393 FS
Sdule EcoFloat 80, Artikelnummer: 17.9608 Gleitlager Float Arm, Artikelnummer: 01.0109 FS Arm Float,
Artikelnummer: 17.9610 UGA Float QuickShift, Artikelnummer: 16.1070 Montagekit
Innensechskantschlissel 3/32", Artikelnummer: 01.0436 Innensechskantschlissel 1/8”, Artikelnummer:
01.0657 Innensechskantschllissel 7/32", Artikelnummer: 01.0437 T-Griff, Artikelnummer: 01.0027
Zylinderschraube M6x20, Artikelnummer: 01.0620 Zylinderschraube M8x50, Artikelnummer: 01.0850
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Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

Positionsnummer: 17.06.14.0027

Bezeichnung: Lymphatrex Revolution WadenStrumpf, AD, KKL |, nach Mafl3
Art.-Nr.: MM1070010010101

Basis UDI-DI: 3111790105510

Hersteller: THUASNE

Produktmerkmale

Medizinische Kompressionswadenstrimpfe, MaRanfertigung, flachgestrickt, Kompressionsklasse 1 (KKL 1)

mit offenener oder geschlossener Ful3spitze, Haftband und optionaler Kompressionspelotte.

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Kompressionstherapie bei
Odemen in der Erhaltungsphase, zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und
Verhinderung 6dembedingter Komplikationen. Flachgestrickte
Kompressionsstrimpfe in MalRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn
weder die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der
rundgestrickten Kompressionsstrimpfe in Mal3anfertigung aufgrund der
Indikation oder der Kérpermal3e/-form und der individuellen
Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine héhere Stiffness (hdhere Wandstabilitat) des Gestrickes
notwendig ist. Die Ausfuhrungen zu den Indikationen in der
Produktgruppendefinition sind zu beachten.

* Nicht bei gréRBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen
Gliedmal3e anwenden. « Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen
der Bestandteile nicht anwenden. « Das Produkt nicht bei schwerer Neuropathie
der betroffenen Gliedmal3e anwenden. « Nicht anwenden, wenn eine septische
Thrombose vorliegt. « Nicht anwenden bei Phlegmatia coerulea dolens
(schmerzhafte blaue Phlebitis mit Arterienkompression) der betroffenen
Gliedmal3e. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen und unteren Gliedmaf3en:
- Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit
Kndéchel-Arm- Index (ABI) < 0,6 vorliegt. - Nicht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz anwenden. - Nicht bei fortgeschrittener diabetischer
Mikroangiopathie anwenden (bei einer Kompression >30 mmHg). - Nicht
verwenden, wenn eine extraanatomische Bypassoperation der betroffenen
Gliedmalie vorliegt. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen Gliedmal3en: -
Nicht bei einer Erkrankung des Plexus brachialis anwenden. - Nicht bei Vaskulitis
der Extremitaten anwenden. Die Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.
Strumpf: Polyamid, Elasthan, Baumwolle, Polyester Haftband: Silikon, Elasthan,
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Produktmerkmale

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:
Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lénge):

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRen:
Angabe, ob eine
geschlossene oder
offene Spitze
vorhanden ist:

Angaben zum Zubehér:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Polyamid, Baumwolle, Polyester Optionale Kompressionspelotte: Ethylen-
vinylacetat, Polyamid, Elasthan

« Es wird empfohlen, das Kleidungsstlick vor dem ersten Gebrauch zu waschen.
Es wird empfohlen, das Produkt taglich oder nach jeder Verwendung zu
waschen. « Die Kompressionsprodukte Lymphatrex Revolution sind fir den
taglichen Gebrauch Gber eine Dauer von 6 Monaten (d. h. 90 Waschgange)
ausgelegt. - Nach diesem Zeitraum wird empfohlen, sie auszuwechseln, um die
technischen Eigenschaften und die Wirksamkeit der Behandlung zu
gewahrleisten. Maschinenwasche: « Bei 30°C in der Maschine im Feinwaschgang
waschen. * Ein Waschmittel ohne Weichspuler verwenden. Keine aggressiven
Produkte verwenden (z. B.: chlorhaltige Produkte). « Das Produkt in ein
Waschenetz legen, um zu vermeiden, dass andere Kleidungsstticke (vor allem
solche mit Klett- oder ReiRverschlissen) das Gewebe |hrer
Kompressionsbekleidung beschadigen. « Das Produkt ohne zu verdrehen
auswringen. * Abseits einer direkten Warmequelle (Heizung, Sonne...) trocknen. ¢
Nicht im Trockner trocknen. « Nicht bugeln.

Erwachsenen und Kinder (siehe Indikation)

MM1070010010101

Wadenstrumpf

AD

KKL |

18-21 mmHg

Malanfertigung

offen oder geschlossen

Optionales Zubehdr: Kompressionspelotte

Lieferumfang: - 1 Paar Strimpfe Lymphatrex Revolution Wadenstrumpf, AD, KKL I, nach MaR}
(Artikelnummer: MM1070010010101) - Gebrauchsanweisung: Version/Stand: 2053901 (2024-05)



126 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie
Positionsnummer: 17.06.14.0028

Bezeichnung: Belsana Impress AD KKL 1

Art.-Nr.: 222301

Basis UDI-DI: 4018839K029J

Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:

Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lange):

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Kompressionstherapie bei lymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung édembedingter
Komplikationen.

Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABPI < 0,5,
Kndchelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3ricken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -
Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung
unter Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten
auf Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan

- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der
Maschine - separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut
ausspulen, schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an
der Luft oder im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals bugeln und nicht
auf der Heizung oder in der Sonne trocknen

siehe Indikation

222301

Wadenstrumpf

A-D



127 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . i .

. . 18-21 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: Malanfertigung
Angabe, ob eine
geschlossene oder o ) ] o
. Artikel ist mit offener und geschlossener Spitze erhaltlich
offene Spitze vorhanden
ist:
Angaben zum Zubehér:  stehenim Mal3einleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress AD KKL 1 (Artikelnummer: 22 2301) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.
1/08/24)



128 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

Positionsnummer: 17.06.14.1037

Bezeichnung: Lymphatrex Revolution Wadenstrumpf, AD, KKL II, nach Maf3
Art.-Nr.: MM1070010010201

Basis UDI-DI: 3111790105527

Hersteller: THUASNE

Produktmerkmale

Medizinische Kompressionswadenstrimpfe, MalRanfertigung, flachgestrickt, Kompressionsklass 2 (KKL I1)

mit offenener oder geschlossener Ful3spitze, Haftband und optionaler Kompressionspelotte.

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Kompressionstherapie bei
Odemen in der Erhaltungsphase, zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und
Verhinderung 6dembedingter Komplikationen. Flachgestrickte
Kompressionsstrimpfe in MalRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn
weder die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der
rundgestrickten Kompressionsstrimpfe in Mal3anfertigung aufgrund der
Indikation oder der Kérpermal3e/-form und der individuellen
Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine héhere Stiffness (hdhere Wandstabilitat) des Gestrickes
notwendig ist. Die Ausfuhrungen zu den Indikationen in der
Produktgruppendefinition sind zu beachten.

* Nicht bei gréRBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen
Gliedmal3e anwenden. « Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen
der Bestandteile nicht anwenden. « Das Produkt nicht bei schwerer Neuropathie
der betroffenen Gliedmal3e anwenden. « Nicht anwenden, wenn eine septische
Thrombose vorliegt. « Nicht anwenden bei Phlegmatia coerulea dolens
(schmerzhafte blaue Phlebitis mit Arterienkompression) der betroffenen
Gliedmal3e. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen und unteren Gliedmaf3en:
- Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit
Kndéchel-Arm- Index (ABI) < 0,6 vorliegt. - Nicht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz anwenden. - Nicht bei fortgeschrittener diabetischer
Mikroangiopathie anwenden (bei einer Kompression >30 mmHg). - Nicht
verwenden, wenn eine extraanatomische Bypassoperation der betroffenen
Gliedmalie vorliegt. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen Gliedmal3en: -
Nicht bei einer Erkrankung des Plexus brachialis anwenden. - Nicht bei Vaskulitis
der Extremitaten anwenden. Die Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.
Strumpf: Polyamid, Elasthan, Baumwolle, Polyester Haftband: Silikon, Elasthan,



129

Produktmerkmale

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:
Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lénge):

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRen:
Angabe, ob eine
geschlossene oder
offene Spitze
vorhanden ist:

Angaben zum Zubehér:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Polyamid, Baumwolle, Polyester Optionale Kompressionspelotte: Ethylen-
vinylacetat, Polyamid, Elasthan

« Es wird empfohlen, das Kleidungsstlick vor dem ersten Gebrauch zu waschen.
Es wird empfohlen, das Produkt taglich oder nach jeder Verwendung zu
waschen. « Die Kompressionsprodukte Lymphatrex Revolution sind fir den
taglichen Gebrauch Gber eine Dauer von 6 Monaten (d. h. 90 Waschgange)
ausgelegt. - Nach diesem Zeitraum wird empfohlen, sie auszuwechseln, um die
technischen Eigenschaften und die Wirksamkeit der Behandlung zu
gewahrleisten. Maschinenwasche: « Bei 30°C in der Maschine im Feinwaschgang
waschen. * Ein Waschmittel ohne Weichspuler verwenden. Keine aggressiven
Produkte verwenden (z. B.: chlorhaltige Produkte). « Das Produkt in ein
Waschenetz legen, um zu vermeiden, dass andere Kleidungsstticke (vor allem
solche mit Klett- oder ReiRverschlissen) das Gewebe |hrer
Kompressionsbekleidung beschadigen. « Das Produkt ohne zu verdrehen
auswringen. * Abseits einer direkten Warmequelle (Heizung, Sonne...) trocknen. ¢
Nicht im Trockner trocknen. « Nicht bugeln.

Erwachsenen und Kinder (siehe Indikation)

MM1070010010201

Wadenstrumpf

AD

KKLII

23-32mmHg

Malanfertigung

offen oder geschlossen

Optionales Zubehdr: Kompressionspelotte

Lieferumfang: - 1 Paar Strimpfe Lymphatrex Revolution Wadenstrumpf, AD, KKL I, nach Mal3
(Artikelnummer: MM1070010010201) - Gebrauchsanweisung: Version/Stand: 2053901 (2024-05)



130 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie
Positionsnummer: 17.06.14.1038

Bezeichnung: Belsana Impress AD KKL 2

Art.-Nr.: 224301

Basis UDI-DI: 4018839K029J

Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:

Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lange):

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Kompressionstherapie bei lymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung édembedingter
Komplikationen.

Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABPI < 0,5,
Kndchelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3ricken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -
Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung
unter Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten
auf Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan

- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der
Maschine - separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut
ausspulen, schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an
der Luft oder im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals bugeln und nicht
auf der Heizung oder in der Sonne trocknen

siehe Indikation

224301

Wadenstrumpf

A-D



131 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . i .
. . 23-32 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: Malanfertigung
Angabe, ob eine
geschlossene oder o ) ] o
. Artikel ist mit offener und geschlossener Spitze erhaltlich
offene Spitze vorhanden
ist:
Angaben zum Zubehér:  stehenim Mal3einleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress AD KKL 2 (Artikelnummer: 22 4301) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.

1/08/24)



132 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

Positionsnummer: 17.06.14.2033

Bezeichnung: Lymphatrex Revolution WadenStrumpf, AD, KKL Ill, nach Maf3
Art.-Nr.: MM1070010010301

Basis UDI-DI: 3111790105541

Hersteller: THUASNE

Produktmerkmale

Medizinische Kompressionswadenstrimpfe, MaRanfertigung, flachgestrickt, Kompressionsklass 3 (KKL 1),

mit offenener oder geschlossener Ful3spitze, Haftband und optionaler Kompressionspelotte.

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Kompressionstherapie bei
Odemen in der Erhaltungsphase, zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und
Verhinderung 6dembedingter Komplikationen. Flachgestrickte
Kompressionsstrimpfe in MalRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn
weder die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der
rundgestrickten Kompressionsstrimpfe in Mal3anfertigung aufgrund der
Indikation oder der Kérpermal3e/-form und der individuellen
Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine héhere Stiffness (hdhere Wandstabilitat) des Gestrickes
notwendig ist. Die Ausfuhrungen zu den Indikationen in der
Produktgruppendefinition sind zu beachten.

* Nicht bei gréRBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen
Gliedmal3e anwenden. « Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen
der Bestandteile nicht anwenden. « Das Produkt nicht bei schwerer Neuropathie
der betroffenen Gliedmal3e anwenden. « Nicht anwenden, wenn eine septische
Thrombose vorliegt. « Nicht anwenden bei Phlegmatia coerulea dolens
(schmerzhafte blaue Phlebitis mit Arterienkompression) der betroffenen
Gliedmal3e. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen und unteren Gliedmaf3en:
- Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit
Kndéchel-Arm- Index (ABI) < 0,6 vorliegt. - Nicht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz anwenden. - Nicht bei fortgeschrittener diabetischer
Mikroangiopathie anwenden (bei einer Kompression >30 mmHg). - Nicht
verwenden, wenn eine extraanatomische Bypassoperation der betroffenen
Gliedmalie vorliegt. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen Gliedmal3en: -
Nicht bei einer Erkrankung des Plexus brachialis anwenden. - Nicht bei Vaskulitis
der Extremitaten anwenden. Die Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.
Strumpf: Polyamid, Elasthan, Baumwolle, Polyester Haftband: Silikon, Elasthan,



133

Produktmerkmale

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:
Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lénge):

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRen:
Angabe, ob eine
geschlossene oder
offene Spitze
vorhanden ist:

Angaben zum Zubehér:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Polyamid, Baumwolle, Polyester Optionale Kompressionspelotte: Ethylen-
vinylacetat, Polyamid, Elasthan

« Es wird empfohlen, das Kleidungsstlick vor dem ersten Gebrauch zu waschen.
Es wird empfohlen, das Produkt taglich oder nach jeder Verwendung zu
waschen. « Die Kompressionsprodukte Lymphatrex Revolution sind fir den
taglichen Gebrauch Gber eine Dauer von 6 Monaten (d. h. 90 Waschgange)
ausgelegt. - Nach diesem Zeitraum wird empfohlen, sie auszuwechseln, um die
technischen Eigenschaften und die Wirksamkeit der Behandlung zu
gewahrleisten. Maschinenwasche: « Bei 30°C in der Maschine im Feinwaschgang
waschen. * Ein Waschmittel ohne Weichspuler verwenden. Keine aggressiven
Produkte verwenden (z. B.: chlorhaltige Produkte). « Das Produkt in ein
Waschenetz legen, um zu vermeiden, dass andere Kleidungsstticke (vor allem
solche mit Klett- oder ReiRverschlissen) das Gewebe |hrer
Kompressionsbekleidung beschadigen. « Das Produkt ohne zu verdrehen
auswringen. * Abseits einer direkten Warmequelle (Heizung, Sonne...) trocknen. ¢
Nicht im Trockner trocknen. « Nicht bugeln.

Erwachsenen und Kinder (siehe Indikation)

MM1070010010301

Wadendstrumpf

AD

KKL I

34-46 mmHg

Malanfertigung

offen oder geschlossen

Optionales Zubehdr: Kompressionspelotte

Lieferumfang: - 1 Paar Strimpfe Lymphatrex Revolution Wadenstrumpf, AD, KKL I, nach Mal3
(Artikelnummer: MM1070010010301) - Gebrauchsanweisung: Version/Stand: 2053901 (2024-05)



134 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

Positionsnummer: 17.06.16.0027

Bezeichnung: Lymphatrex Revolution Schenkelstrumpf, AG, KKL |, nach Mal3
Art.-Nr.: MM1070020010101

Basis UDI-DI: 3111790105572

Hersteller: THUASNE

Produktmerkmale

Medizinische Kompressions-Schenkelstrimpfe, Mal3anfertigung, flachgestrickt, Kompressionsklasse 1 (KKL

[) mit offenener oder geschlossener Ful3spitze, Haftband und optionaler Kompressionspelotte.

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Kompressionstherapie bei
Odemen in der Erhaltungsphase, zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und
Verhinderung 6dembedingter Komplikationen. Flachgestrickte
Kompressionsstrimpfe in MalRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn
weder die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der
rundgestrickten Kompressionsstrimpfe in Mal3anfertigung aufgrund der
Indikation oder der Kérpermal3e/-form und der individuellen
Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine héhere Stiffness (hdhere Wandstabilitat) des Gestrickes
notwendig ist. Die Ausfuhrungen zu den Indikationen in der
Produktgruppendefinition sind zu beachten.

* Nicht bei gréRBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen
Gliedmal3e anwenden. « Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen
der Bestandteile nicht anwenden. « Das Produkt nicht bei schwerer Neuropathie
der betroffenen Gliedmal3e anwenden. « Nicht anwenden, wenn eine septische
Thrombose vorliegt. « Nicht anwenden bei Phlegmatia coerulea dolens
(schmerzhafte blaue Phlebitis mit Arterienkompression) der betroffenen
Gliedmal3e. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen und unteren Gliedmaf3en:
- Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit
Kndéchel-Arm- Index (ABI) < 0,6 vorliegt. - Nicht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz anwenden. - Nicht bei fortgeschrittener diabetischer
Mikroangiopathie anwenden (bei einer Kompression >30 mmHg). - Nicht
verwenden, wenn eine extraanatomische Bypassoperation der betroffenen
Gliedmalie vorliegt. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen Gliedmal3en: -
Nicht bei einer Erkrankung des Plexus brachialis anwenden. - Nicht bei Vaskulitis
der Extremitaten anwenden. Die Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.
Strumpf: Polyamid, Elasthan, Baumwolle, Polyester Haftband: Silikon, Elasthan,



135

Produktmerkmale

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:
Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lénge):

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRen:
Angabe, ob eine
geschlossene oder
offene Spitze
vorhanden ist:

Angaben zum Zubehér:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Polyamid, Baumwolle, Polyester Optionale Kompressionspelotte: Ethylen-
vinylacetat, Polyamid, Elasthan

« Es wird empfohlen, das Kleidungsstlick vor dem ersten Gebrauch zu waschen.
Es wird empfohlen, das Produkt taglich oder nach jeder Verwendung zu
waschen. « Die Kompressionsprodukte Lymphatrex Revolution sind fir den
taglichen Gebrauch Gber eine Dauer von 6 Monaten (d. h. 90 Waschgange)
ausgelegt. - Nach diesem Zeitraum wird empfohlen, sie auszuwechseln, um die
technischen Eigenschaften und die Wirksamkeit der Behandlung zu
gewahrleisten. Maschinenwasche: « Bei 30°C in der Maschine im Feinwaschgang
waschen. * Ein Waschmittel ohne Weichspuler verwenden. Keine aggressiven
Produkte verwenden (z. B.: chlorhaltige Produkte). « Das Produkt in ein
Waschenetz legen, um zu vermeiden, dass andere Kleidungsstticke (vor allem
solche mit Klett- oder ReiRverschlissen) das Gewebe |hrer
Kompressionsbekleidung beschadigen. « Das Produkt ohne zu verdrehen
auswringen. * Abseits einer direkten Warmequelle (Heizung, Sonne...) trocknen. ¢
Nicht im Trockner trocknen. « Nicht bugeln.

Erwachsenen und Kinder (siehe Indikation)

MM1070020010101

Schenkelstrumpf

AG

KKL |

18-21 mmHg

Malanfertigung

offen oder geschlossen

Optionales Zubehdr: Kompressionspelotte

Lieferumfang: - 1 Paar Strimpfe Lymphatrex Revolution Schenkelstrumpf, AG, KKL I, nach Mal3
(Artikelnummer: MM1070020010101) - Gebrauchsanweisung: Version/Stand: 2053901 (2024-05)



136 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie
Positionsnummer: 17.06.16.0028

Bezeichnung: Belsana Impress AG KKL 1

Art.-Nr.: 222304

Basis UDI-DI: 4018839K029J

Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:

Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lange):

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Kompressionstherapie bei lymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung édembedingter
Komplikationen.

Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABPI < 0,5,
Kndchelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3ricken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -
Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung
unter Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten
auf Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan

- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der
Maschine - separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut
ausspulen, schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an
der Luft oder im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals bugeln und nicht
auf der Heizung oder in der Sonne trocknen

siehe Indikation

222304

Schenkelstrumpf

A-G



137 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . i .
. . 18-21 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: Malanfertigung
Angabe, ob eine
geschlossene oder o ) ] o
. Artikel ist mit offener und geschlossener Spitz erhaltlich
offene Spitze vorhanden
ist:
Angaben zum Zubehér:  stehenim Mal3einleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - Belsana Impress AG KKL 1 (Artikelnummer; 22 2304) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.

1/08/24)



138 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

Positionsnummer: 17.06.16.1037

Bezeichnung: Lymphatrex Revolution Schenkeltrumpf, AG, KKL II, nach Mal3
Art.-Nr.: MM1070020010201

Basis UDI-DI: 3111790105589

Hersteller: THUASNE

Produktmerkmale

Medizinische Kompressions-Schenkelstrimpfe, Mal3anfertigung, flachgestrickt, Kompressionsklass 2 (KKL II)

mit offenener oder geschlossener Ful3spitze, Haftband und optionaler Kompressionspelotte.

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Kompressionstherapie bei
Odemen in der Erhaltungsphase, zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und
Verhinderung 6dembedingter Komplikationen. Flachgestrickte
Kompressionsstrimpfe in MalRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn
weder die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der
rundgestrickten Kompressionsstrimpfe in Mal3anfertigung aufgrund der
Indikation oder der Kérpermal3e/-form und der individuellen
Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine héhere Stiffness (hdhere Wandstabilitat) des Gestrickes
notwendig ist. Die Ausfuhrungen zu den Indikationen in der
Produktgruppendefinition sind zu beachten.

* Nicht bei gréRBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen
Gliedmal3e anwenden. « Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen
der Bestandteile nicht anwenden. « Das Produkt nicht bei schwerer Neuropathie
der betroffenen Gliedmal3e anwenden. « Nicht anwenden, wenn eine septische
Thrombose vorliegt. « Nicht anwenden bei Phlegmatia coerulea dolens
(schmerzhafte blaue Phlebitis mit Arterienkompression) der betroffenen
Gliedmal3e. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen und unteren Gliedmaf3en:
- Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit
Kndéchel-Arm- Index (ABI) < 0,6 vorliegt. - Nicht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz anwenden. - Nicht bei fortgeschrittener diabetischer
Mikroangiopathie anwenden (bei einer Kompression >30 mmHg). - Nicht
verwenden, wenn eine extraanatomische Bypassoperation der betroffenen
Gliedmalie vorliegt. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen Gliedmal3en: -
Nicht bei einer Erkrankung des Plexus brachialis anwenden. - Nicht bei Vaskulitis
der Extremitaten anwenden. Die Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.
Strumpf: Polyamid, Elasthan, Baumwolle, Polyester Haftband: Silikon, Elasthan,



139

Produktmerkmale

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:
Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lénge):

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRen:
Angabe, ob eine
geschlossene oder
offene Spitze
vorhanden ist:

Angaben zum Zubehér:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Polyamid, Baumwolle, Polyester Optionale Kompressionspelotte: Ethylen-
vinylacetat, Polyamid, Elasthan

« Es wird empfohlen, das Kleidungsstlick vor dem ersten Gebrauch zu waschen.
Es wird empfohlen, das Produkt taglich oder nach jeder Verwendung zu
waschen. « Die Kompressionsprodukte Lymphatrex Revolution sind fir den
taglichen Gebrauch Gber eine Dauer von 6 Monaten (d. h. 90 Waschgange)
ausgelegt. - Nach diesem Zeitraum wird empfohlen, sie auszuwechseln, um die
technischen Eigenschaften und die Wirksamkeit der Behandlung zu
gewahrleisten. Maschinenwasche: « Bei 30°C in der Maschine im Feinwaschgang
waschen. * Ein Waschmittel ohne Weichspuler verwenden. Keine aggressiven
Produkte verwenden (z. B.: chlorhaltige Produkte). « Das Produkt in ein
Waschenetz legen, um zu vermeiden, dass andere Kleidungsstticke (vor allem
solche mit Klett- oder ReiRverschlissen) das Gewebe |hrer
Kompressionsbekleidung beschadigen. « Das Produkt ohne zu verdrehen
auswringen. * Abseits einer direkten Warmequelle (Heizung, Sonne...) trocknen. ¢
Nicht im Trockner trocknen. « Nicht bugeln.

Erwachsenen und Kinder (siehe Indikation)

MM1070020010201

Schenkelstrumpf

AG

KKLII

23-32mmHg

Malanfertigung

offen oder geschlossen

Optionales Zubehdr: Kompressionspelotte

Lieferumfang: - 1 Paar Strimpfe Lymphatrex Revolution Wadenstrumpf, AG, KKL I, nach Mal3
(Artikelnummer: MM1070020010201) - Gebrauchsanweisung: Version/Stand: 2053901 (2024-05)



140 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie
Positionsnummer: 17.06.16.1038

Bezeichnung: Belsana Impress AG KKL 2

Art.-Nr.: 224304

Basis UDI-DI: 4018839K029J

Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:

Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lange):

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Kompressionstherapie bei lymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung édembedingter
Komplikationen.

Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABPI < 0,5,
Kndchelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3ricken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -
Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung
unter Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten
auf Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan

- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der
Maschine - separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut
ausspulen, schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an
der Luft oder im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals bugeln und nicht
auf der Heizung oder in der Sonne trocknen

siehe Indikation

224304

Schenkelstrumpf

A-G



141 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . i .
. . 23-32 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: Malanfertigung
Angabe, ob eine
geschlossene oder o ) ] o
. Artikel ist mit offener und geschlossener Spitze erhaltlich
offene Spitze vorhanden
ist:
Angaben zum Zubehér:  stehenim Mal3einleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress AG KKL 2 (Artikelnummer: 22 4304) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.

1/08/24)



142 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

Positionsnummer: 17.06.16.2033

Bezeichnung: Lymphatrex Revolution Schenkelstrumpf, AG, KKL lll, nach Mal3
Art.-Nr.: MM1070020010301

Basis UDI-DI: 3111790105602

Hersteller: THUASNE

Produktmerkmale

Medizinische Kompressions-Schenkelstrimpfe, Mal3anfertigung, flachgestrickt, Kompressionsklasse 3 (KKL

1), mit offenener oder geschlossener Ful3spitze, Haftband und optionaler Kompressionspelotte.

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Kompressionstherapie bei
Odemen in der Erhaltungsphase, zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und
Verhinderung 6dembedingter Komplikationen. Flachgestrickte
Kompressionsstrimpfe in MalRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn
weder die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der
rundgestrickten Kompressionsstrimpfe in Mal3anfertigung aufgrund der
Indikation oder der Kérpermal3e/-form und der individuellen
Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine héhere Stiffness (hdhere Wandstabilitat) des Gestrickes
notwendig ist. Die Ausfuhrungen zu den Indikationen in der
Produktgruppendefinition sind zu beachten.

* Nicht bei gréRBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen
Gliedmal3e anwenden. « Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen
der Bestandteile nicht anwenden. « Das Produkt nicht bei schwerer Neuropathie
der betroffenen Gliedmal3e anwenden. « Nicht anwenden, wenn eine septische
Thrombose vorliegt. « Nicht anwenden bei Phlegmatia coerulea dolens
(schmerzhafte blaue Phlebitis mit Arterienkompression) der betroffenen
Gliedmal3e. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen und unteren Gliedmaf3en:
- Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit
Kndéchel-Arm- Index (ABI) < 0,6 vorliegt. - Nicht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz anwenden. - Nicht bei fortgeschrittener diabetischer
Mikroangiopathie anwenden (bei einer Kompression >30 mmHg). - Nicht
verwenden, wenn eine extraanatomische Bypassoperation der betroffenen
Gliedmalie vorliegt. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen Gliedmal3en: -
Nicht bei einer Erkrankung des Plexus brachialis anwenden. - Nicht bei Vaskulitis
der Extremitaten anwenden. Die Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.
Strumpf: Polyamid, Elasthan, Baumwolle, Polyester Haftband: Silikon, Elasthan,
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Produktmerkmale

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:
Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lénge):

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRen:
Angabe, ob eine
geschlossene oder
offene Spitze
vorhanden ist:

Angaben zum Zubehér:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Polyamid, Baumwolle, Polyester Optionale Kompressionspelotte: Ethylen-
vinylacetat, Polyamid, Elasthan

« Es wird empfohlen, das Kleidungsstlick vor dem ersten Gebrauch zu waschen.
Es wird empfohlen, das Produkt taglich oder nach jeder Verwendung zu
waschen. « Die Kompressionsprodukte Lymphatrex Revolution sind fir den
taglichen Gebrauch Gber eine Dauer von 6 Monaten (d. h. 90 Waschgange)
ausgelegt. - Nach diesem Zeitraum wird empfohlen, sie auszuwechseln, um die
technischen Eigenschaften und die Wirksamkeit der Behandlung zu
gewahrleisten. Maschinenwasche: « Bei 30°C in der Maschine im Feinwaschgang
waschen. * Ein Waschmittel ohne Weichspuler verwenden. Keine aggressiven
Produkte verwenden (z. B.: chlorhaltige Produkte). « Das Produkt in ein
Waschenetz legen, um zu vermeiden, dass andere Kleidungsstticke (vor allem
solche mit Klett- oder ReiRverschlissen) das Gewebe |hrer
Kompressionsbekleidung beschadigen. « Das Produkt ohne zu verdrehen
auswringen. * Abseits einer direkten Warmequelle (Heizung, Sonne...) trocknen. ¢
Nicht im Trockner trocknen. « Nicht bugeln.

Erwachsenen und Kinder (siehe Indikation)

MM1070020010301

Schenkelstrumpf

AG

KKL I

34-46 mmHg

Malanfertigung

offen oder geschlossen

Optionales Zubehdr: Kompressionspelotte

Lieferumfang: - 1 Paar Strimpfe Lymphatrex Revolution Schenkelstrumpf, AG, KKL lll, nach MaR3
(Artikelnummer: MM1070020010301) - Gebrauchsanweisung: Version/Stand: 2053901 (2024-05)



144 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie
Positionsnummer: 17.06.17.0027

Bezeichnung: Belsana Impress AT KKL 1

Art.-Nr.: 222341

Basis UDI-DI: 4018839K029J

Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:

Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lange):

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Kompressionstherapie bei lymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung édembedingter
Komplikationen.

Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABPI < 0,5,
Kndchelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3ricken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -
Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung
unter Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten
auf Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan

- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der
Maschine - separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut
ausspulen, schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an
der Luft oder im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals bugeln und nicht
auf der Heizung oder in der Sonne trocknen

siehe Indikation

222341

Strumpfhose

AT



145 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . ) )
. . 18-21 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:

Angabe der GréRBen: Malanfertigung

Angabe, ob eine
geschlossene oder o ] ] .
. Artikel ist mit offener und geschlossener Spitze erhaltlich
offene Spitze vorhanden

ist:

Angaben zum Zubehér:  stehenim Mal3einleger oder der Gebrauchsanweisung

Angabe, ob ein Eingriff ) .
. Nur bei Ausfuhrung AT/H
vorhanden ist:

Lieferumfang: - 1 Belsana Impress AT KKL 1 (Artikelnummer: 22 2301) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.
1/08/24)



146 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

17.06.17.1035
Belsana Impress AT KKL 2

Art.-Nr.: 224341
Basis UDI-DI: 4018839K029)
Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:

Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lange):

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Kompressionstherapie bei lymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung édembedingter
Komplikationen.

Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABPI < 0,5,
Kndchelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3ricken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -
Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung
unter Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten
auf Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan

- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der
Maschine - separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut
ausspulen, schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an
der Luft oder im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals bugeln und nicht
auf der Heizung oder in der Sonne trocknen

siehe Indikation

224341

Strumpfhose

AT



147 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . ) )
. . 23-32 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: Malanfertigung
Angabe, ob eine
geschlossene oder o ] ] .
. Artikel ist mit offener und geschlossener Spitze erhaltlich
offene Spitze vorhanden
ist:
Angaben zum Zubehér:  stehenim Mal3einleger oder der Gebrauchsanweisung
Angabe, ob ein Eingriff ) )

. Nur bei der Ausfiihrung AT/H
vorhanden ist:
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress AT KKL 2 (Artikelnummer: 22 4341) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.

1/08/24)



148 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie
Positionsnummer: 17.06.18.0026

Bezeichnung: Belsana Impress CT KKL 1

Art.-Nr.: 222352

Basis UDI-DI: 4018839K029J

Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:

Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lange):

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Kompressionstherapie bei lymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung édembedingter
Komplikationen.

Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABPI < 0,5,
Kndchelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3ricken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -
Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung
unter Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten
auf Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan

- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der
Maschine - separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut
ausspulen, schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an
der Luft oder im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals bugeln und nicht
auf der Heizung oder in der Sonne trocknen

siehe Indikation

222352

Caprihose



149 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . i .
. . 18-21 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: Malanfertigung
Angabe, ob eine
geschlossene oder ) o )
. Ein FuBRteil ist nicht vorhanden (Caprihose)
offene Spitze vorhanden
ist:
Angaben zum Zubehér:  stehenim Mal3einleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress CT KKL 1 (Artikelnummer: 22 2352) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.

1/08/24)



150 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

17.06.18.1033
Belsana Impress CT KKL 2

Art.-Nr.: 224352
Basis UDI-DI: 4018839K029)
Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:

Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lange):

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Kompressionstherapie bei lymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung édembedingter
Komplikationen.

Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABPI < 0,5,
Kndchelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3ricken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -
Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung
unter Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten
auf Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan

- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der
Maschine - separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut
ausspulen, schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an
der Luft oder im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals bugeln und nicht
auf der Heizung oder in der Sonne trocknen

siehe Indikation

224352

Caprihose



151 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . ) .
. . 23-32 mmHG (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: Malanfertigung
Angabe, ob eine
geschlossene oder . . .
. kein FuBteil vorhanden (Caprihose)
offene Spitze vorhanden
ist:
Angaben zum Zubehér:  stehenim Mal3einleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress CT KKL 2 (Artikelnummer: 22 4352) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.
1/08/24)



152 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

Positionsnummer: 17.06.19.0026

Bezeichnung: Belsana Impress ET KKL 1

Art.-Nr.: 222354

Basis UDI-DI: 4018839K029)

Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur

Indikation: Kompressionstherapie beinlymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung 6dembedingter
Komplikationen.
Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABP1 < 0,5,
Knochelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3rticken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -

Lo Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung unter

Kontraindikation:
Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten auf
Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRhahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

Angabe des Materials: 43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan
- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der Maschine
- separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut ausspulen,

Reinigung: schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an der Luft oder
im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals btgeln und nicht auf der

Heizung oder in der Sonne trocknen

Zielgruppe: siehe Indikation
Angabe der

222354
Artikelnummer:
Angabe des

Bermudahose
Strumpftyps:
Angabe des

Buchstabenschliissels E-T
(Lange):



153 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . ) .
. . 18-21 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: MaRanfertigung
Angaben zur o o )
L Kombination mit einem Kompressions-Halbschenkelstrumpf (AF oder AG)
Kombination:
Angaben zum Zubehér: stehenim MalReinleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress ET KKL 1 (Artikelnummer: 22 2354) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.

1/08/24)



154 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

Positionsnummer: 17.06.19.1034

Bezeichnung: Belsana Impress ET KKL 2

Art.-Nr.: 224354

Basis UDI-DI: 4018839K029)

Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur

Indikation: Kompressionstherapie beinlymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung 6dembedingter
Komplikationen.
Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABP1 < 0,5,
Knochelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3rticken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -

Lo Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung unter

Kontraindikation:
Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten auf
Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRhahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

Angabe des Materials: 43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan
- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der Maschine
- separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut ausspulen,

Reinigung: schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an der Luft oder
im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals btgeln und nicht auf der

Heizung oder in der Sonne trocknen

Zielgruppe: siehe Indikation
Angabe der

224354
Artikelnummer:
Angabe des

Bermudahose
Strumpftyps:
Angabe des

Buchstabenschliissels E-T
(Lange):



155 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . ) .
. . 23-32 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: MaRanfertigung
Angaben zur o o )
L In Kombination mit einem Kompressions-Halbschenkelstrumpf (AF oder AG)
Kombination:
Angaben zum Zubehér: stehenim MalReinleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress ET KKL 2 (Artikelnummer: 22 4354) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.

1/08/24)
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Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

17.06.21.0024
Belsana Impress BT KKL 1

Art.-Nr.: 222350
Basis UDI-DI: 4018839K029)
Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:

Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lange):

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Kompressionstherapie bei lymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung édembedingter
Komplikationen.

Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABP1 < 0,5,
Knochelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3rticken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -
Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung unter
Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten auf
Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRhahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan

- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der Maschine
- separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut ausspulen,
schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an der Luft oder
im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals btgeln und nicht auf der
Heizung oder in der Sonne trocknen

siehe Indikation

222350

Legginghose



157 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . ) .
. . 18-21 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: MaRanfertigung
Angaben zur o o
L In Kombination mit Kniestrimpfen
Kombination:
Angaben zum Zubehér: stehenim MalReinleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress BT KKL 1 (Artikelnummer: 22 2350) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.

1/08/24)
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Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

17.06.21.1026
Belsana Impress BT KKL 2

Art.-Nr.: 224350
Basis UDI-DI: 4018839K029)
Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des Materials:

Reinigung:

Zielgruppe:

Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:

Angabe des
Buchstabenschliissels
(Lange):

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur
Kompressionstherapie bei lymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung édembedingter
Komplikationen.

Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABP1 < 0,5,
Knochelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3rticken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -
Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung unter
Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten auf
Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRhahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan

- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der Maschine
- separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut ausspulen,
schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an der Luft oder
im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals btgeln und nicht auf der
Heizung oder in der Sonne trocknen

siehe Indikation

224350

Legginghose



159 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . ) .
. . 23-32 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: MaRanfertigung
Angaben zur o o
L In Kombination mit Kniestrimpfen
Kombination:
Angaben zum Zubehér: stehenim MalReinleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress BT KKL 2 (Artikelnummer: 22 4350) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.

1/08/24)



160 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

Positionsnummer: 17.06.22.0023

Bezeichnung: Belsana impress FT KKL 1

Art.-Nr.: 22 2355

Basis UDI-DI: 4018839K029)

Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur

Indikation: Kompressionstherapie beinlymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung 6dembedingter
Komplikationen.
Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABP1 < 0,5,
Knochelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3rticken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -

Lo Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung unter

Kontraindikation:
Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten auf
Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRhahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

Angabe des Materials: 43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan
- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der Maschine
- separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut ausspulen,

Reinigung: schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an der Luft oder
im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals btgeln und nicht auf der

Heizung oder in der Sonne trocknen

Zielgruppe: siehe Indikation
Angabe der

222355
Artikelnummer:
Angabe des

Radlerhose
Strumpftyps:
Angabe des

Buchstabenschliissels F-T
(Lange):



161 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . ) .
. . 18-21 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: MaRanfertigung
Angaben zur o ) .
L In Kombination mit Schenkelstrimpfen
Kombination:
Angaben zum Zubehér: stehenim MalReinleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress FT KKL 1 (Artikelnummer: 22 2555) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.

1/08/24)



162 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

Positionsnummer: 17.06.22.1026

Bezeichnung: Belsana Impress FT KKL 2

Art.-Nr.: 224355

Basis UDI-DI: 4018839K029)

Hersteller: Ofa Bamberg GmbH Medizinische Erzeugnisse

Produktmerkmale

Flachgestrickte medizinische Kompression mit Baumwolle
Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur

Indikation: Kompressionstherapie beinlymphologischen Odemen in der Erhaltungsphase,
zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und Verhinderung 6dembedingter
Komplikationen.
Absolute Kontraindikationen: - Fortgeschrittene periphere arterielle
Verschlusskrankheit (wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABP1 < 0,5,
Knochelarteriendruck < 60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder TcPO2 < 20
mmHg Ful3rticken) - Dekompensierte Herzinsuffizienz - Septische Phlebitis -

Lo Phlegmasia coerulea dolens Zu beachtende Risiken (Therapieentscheidung unter

Kontraindikation:
Nutzen/Risiko-Abwagung): - Nassende Dermatosen - Unvertraglichkeiten auf
Kompressionsstrumpfmaterialien - Schwere Sensibilitatsstérungen der
Extremitat - Fortgeschrittene periphere Neuropathie (zum Beispiel Diabetes
mellitus) - Chronische Polyarthritis Die Warnhinweise/VorsichtsmalRhahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanleitung sind zu beachten.

Angabe des Materials: 43 Prozent Polyamid, 34 Prozent Baumwolle, 23 Prozent Elastan
- tagliche Wasche (max. 40°C), von Hand oder im Schonwaschgang der Maschine
- separat mit Feinwaschmitteln, keinen Weichspuler verwenden! - gut ausspulen,

Reinigung: schonend schleudern aber nicht wringen - auf einem Handtuch an der Luft oder
im Schongang lhres Trockners trocknen, niemals btgeln und nicht auf der

Heizung oder in der Sonne trocknen

Zielgruppe: siehe Indikation
Angabe der

224555
Artikelnummer:
Angabe des

Radlerhose
Strumpftyps:
Angabe des

Buchstabenschliissels F-T
(Lange):



163 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktmerkmale

Angabe der
Kompressionsklasse:
Angabe der . ) .
. . 23-32 mmHg (Millimeter Quecksilbersaule)
Kompressionsstarke:
Angabe der GréRBen: MaRanfertigung
Angaben zur o o )
L In Kombination mit einem Kompressionsschenkelstrumpf
Kombination:
Angaben zum Zubehér: stehenim MalReinleger oder der Gebrauchsanweisung
Lieferumfang: - 1 Belsana Impress FT KKL 2 (Artikelnummer: 22 4555) - Gebrauchsanweisung (Version: Rev.

1/08/24)
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Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:
Art.-Nr.:

Basis UDI-DI:
Hersteller:

Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

17.10.04.0049

Lymphatrex Revolution Armstrumpf, CG, KKL I, nach Mal3
MM1073030010101

3111790106616

THUASNE

Medizinische Kompressions-Oberarmstrimpfe, MalRanfertigung, flachgestrickt, Kompressionsklasse 1 (KKL

), mit Haftband und optionaler Kompressionspelotte.

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des
Materials:

fr die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Kompressionstherapie bei Odemen
in der Erhaltungsphase, zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und
Verhinderung 6dembedingter Komplikationen. Flachgestrickte
Kompressionsstrimpfe in MalRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstrimpfe in MaBanfertigung aufgrund der Indikation oder der
Armform und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung
ermoglichen oder wenn krankheitsbedingt eine hohere Stiffness (hdhere
Wandstabilitat) des Gestrickes notwendig ist. Die Ausfihrungen zu den
Indikationen in der Produktgruppendefinition sind zu beachten.

+ Nicht bei gréBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen
GliedmalRe anwenden. « Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen der
Bestandteile nicht anwenden. « Das Produkt nicht bei schwerer Neuropathie der
betroffenen Gliedmalie anwenden. « Nicht anwenden, wenn eine septische
Thrombose vorliegt. « Nicht anwenden bei Phlegmatia coerulea dolens
(schmerzhafte blaue Phlebitis mit Arterienkompression) der betroffenen
GliedmalRe. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen und unteren Gliedmalien: -
Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit
Knochel-Arm- Index (ABI) < 0,6 vorliegt. - Nicht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz anwenden. - Nicht bei fortgeschrittener diabetischer
Mikroangiopathie anwenden (bei einer Kompression > 30 mmHg). - Nicht
verwenden, wenn eine extraanatomische Bypassoperation der betroffenen
Gliedmale vorliegt. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen Gliedmal3en: - Nicht
bei einer Erkrankung des Plexus brachialis anwenden. - Nicht bei Vaskulitis der
Extremitaten anwenden. Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Strumpf: Polyamid, Elasthan, Baumwolle, Polyester Haftband: Silikon, Elasthan,
Polyamid, Baumwolle, Polyester Optionale Kompressionspelotte: Ethylen-



165

Produktmerkmale

Reinigung:

Zielgruppe:
Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:
Angabe der

Kompressionsklasse:

Angabe der

Kompressionsstarke:

Angabe der GroR3en:
Angaben zum
Zubehér:

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

vinylacetat, Polyamid, Elasthan

+ Es wird empfohlen, das Kleidungssttick vor dem ersten Gebrauch zu waschen. «
Es wird empfohlen, das Produkt taglich oder nach jeder Verwendung zu waschen. ¢
Die Kompressionsprodukte Lymphatrex Revolution sind fiir den taglichen
Gebrauch Uber eine Dauer von 6 Monaten (d. h. 90 Waschgange) ausgelegt. « Nach
diesem Zeitraum wird empfohlen, sie auszuwechseln, um die technischen
Eigenschaften und die Wirksamkeit der Behandlung zu gewahrleisten.
Maschinenwasche: « Bei 30°C in der Maschine im Feinwaschgang waschen. « Ein
Waschmittel ohne Weichspuler verwenden. Keine aggressiven Produkte
verwenden (z. B.: chlorhaltige Produkte). « Das Produkt in ein Waschenetz legen,
um zu vermeiden, dass andere Kleidungsstticke (vor allem solche mit Klett- oder
Reilverschlissen) das Gewebe lhrer Kompressionsbekleidung beschadigen. « Das
Produkt ohne zu verdrehen auswringen. « Abseits einer direkten Warmequelle
(Heizung, Sonne...) trocknen. « Nichtim Trockner trocknen. * Nicht bugeln.

Erwachsenen und Kinder (siehe Indikation)

MM1073030010101

Armstrumpf

KKL |

18-21 mmHg
MaRanfertigung
Optionales Zubehor: Kompressionspelotte

Lieferumfang: - 1 Paar Armstrimpfe Lymphatrex Revolution Armstrumpf, CG, KKL
[, nach MaR (Artikelnummer: MM1073030010201) - Gebrauchsanweisung:
Version/Stand: 2053901 (2024-05)
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Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:
Art.-Nr.:

Basis UDI-DI:
Hersteller:

Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

17.10.04.1050

Lymphatrex Revolution Armstrumpf, CG, KKL Il, nach Maf3
MM1073030010201

3111790106623

THUASNE

Medizinische Kompressions-Oberarmstrimpfe, MalRanfertigung, flachgestrickt, Kompressionsklasse 2 (KKL

1), mit Haftband und optionaler Kompressionspelotte.

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des
Materials:

fr die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Kompressionstherapie bei Odemen
in der Erhaltungsphase, zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und
Verhinderung 6dembedingter Komplikationen. Flachgestrickte
Kompressionsstrimpfe in MalRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstrimpfe in MaBanfertigung aufgrund der Indikation oder der
Armform und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung
ermoglichen oder wenn krankheitsbedingt eine hohere Stiffness (hdhere
Wandstabilitat) des Gestrickes notwendig ist. Die Ausfihrungen zu den
Indikationen in der Produktgruppendefinition sind zu beachten.

+ Nicht bei gréBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen
GliedmalRe anwenden. « Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen der
Bestandteile nicht anwenden. « Das Produkt nicht bei schwerer Neuropathie der
betroffenen Gliedmalie anwenden. « Nicht anwenden, wenn eine septische
Thrombose vorliegt. « Nicht anwenden bei Phlegmatia coerulea dolens
(schmerzhafte blaue Phlebitis mit Arterienkompression) der betroffenen
GliedmalRe. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen und unteren Gliedmalien: -
Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit
Knochel-Arm- Index (ABI) < 0,6 vorliegt. - Nicht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz anwenden. - Nicht bei fortgeschrittener diabetischer
Mikroangiopathie anwenden (bei einer Kompression > 30 mmHg). - Nicht
verwenden, wenn eine extraanatomische Bypassoperation der betroffenen
Gliedmale vorliegt. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen Gliedmal3en: - Nicht
bei einer Erkrankung des Plexus brachialis anwenden. - Nicht bei Vaskulitis der
Extremitaten anwenden. Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Strumpf: Polyamid, Elasthan, Baumwolle, Polyester Haftband: Silikon, Elasthan,
Polyamid, Baumwolle, Polyester Optionale Kompressionspelotte: Ethylen-
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Produktmerkmale

Reinigung:

Zielgruppe:
Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:
Angabe der

Kompressionsklasse:

Angabe der

Kompressionsstarke:

Angabe der GroR3en:
Angaben zum
Zubehér:

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

vinylacetat, Polyamid, Elasthan

+ Es wird empfohlen, das Kleidungssttick vor dem ersten Gebrauch zu waschen. «
Es wird empfohlen, das Produkt taglich oder nach jeder Verwendung zu waschen. ¢
Die Kompressionsprodukte Lymphatrex Revolution sind fiir den taglichen
Gebrauch Uber eine Dauer von 6 Monaten (d. h. 90 Waschgange) ausgelegt. « Nach
diesem Zeitraum wird empfohlen, sie auszuwechseln, um die technischen
Eigenschaften und die Wirksamkeit der Behandlung zu gewahrleisten.
Maschinenwasche: « Bei 30°C in der Maschine im Feinwaschgang waschen. « Ein
Waschmittel ohne Weichspuler verwenden. Keine aggressiven Produkte
verwenden (z. B.: chlorhaltige Produkte). « Das Produkt in ein Waschenetz legen,
um zu vermeiden, dass andere Kleidungsstticke (vor allem solche mit Klett- oder
Reilverschlissen) das Gewebe lhrer Kompressionsbekleidung beschadigen. « Das
Produkt ohne zu verdrehen auswringen. « Abseits einer direkten Warmequelle
(Heizung, Sonne...) trocknen. « Nichtim Trockner trocknen. * Nicht bugeln.

Erwachsenen und Kinder (siehe Indikation)

MM1073030010101

Armstrumpf

KKLII

23-32mmHg
MaRanfertigung
Optionales Zubehor: Kompressionspelotte

Lieferumfang: - 1 Paar Armstrimpfe Lymphatrex Revolution Armstrumpf, CG, KKL
[, nach Mal3 (Artikelnummer: MM1073030010101) - Gebrauchsanweisung:
Version/Stand: 2053901 (2024-05)
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Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:
Art.-Nr.:

Basis UDI-DI:
Hersteller:

Produktmerkmale

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

17.10.04.2043

Lymphatrex Revolution Armstrumpf, CG, KKL lll, nach MalR3
MM1073030010301

3111790106647

THUASNE

Medizinische Kompressions-Oberarmstrimpfe, MalRanfertigung, flachgestrickt, Kompressionsklasse 3 (KKL

1), mit Haftband und optionaler Kompressionspelotte.

Indikation:

Kontraindikation:

Angabe des
Materials:

fr die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Kompressionstherapie bei Odemen
in der Erhaltungsphase, zum Erhalt der erreichten Odemreduktion und
Verhinderung 6dembedingter Komplikationen. Flachgestrickte
Kompressionsstrimpfe in MalRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstrimpfe in MaBanfertigung aufgrund der Indikation oder der
Armform und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung
ermoglichen oder wenn krankheitsbedingt eine hohere Stiffness (hdhere
Wandstabilitat) des Gestrickes notwendig ist. Die Ausfihrungen zu den
Indikationen in der Produktgruppendefinition sind zu beachten.

+ Nicht bei gréBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen
GliedmalRe anwenden. « Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen der
Bestandteile nicht anwenden. « Das Produkt nicht bei schwerer Neuropathie der
betroffenen Gliedmalie anwenden. « Nicht anwenden, wenn eine septische
Thrombose vorliegt. « Nicht anwenden bei Phlegmatia coerulea dolens
(schmerzhafte blaue Phlebitis mit Arterienkompression) der betroffenen
GliedmalRe. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen und unteren Gliedmalien: -
Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) mit
Knochel-Arm- Index (ABI) < 0,6 vorliegt. - Nicht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz anwenden. - Nicht bei fortgeschrittener diabetischer
Mikroangiopathie anwenden (bei einer Kompression > 30 mmHg). - Nicht
verwenden, wenn eine extraanatomische Bypassoperation der betroffenen
Gliedmale vorliegt. Besondere Gegenanzeigen fur die oberen Gliedmal3en: - Nicht
bei einer Erkrankung des Plexus brachialis anwenden. - Nicht bei Vaskulitis der
Extremitaten anwenden. Die Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Strumpf: Polyamid, Elasthan, Baumwolle, Polyester Haftband: Silikon, Elasthan,
Polyamid, Baumwolle, Polyester Optionale Kompressionspelotte: Ethylen-
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Produktmerkmale

Reinigung:

Zielgruppe:
Angabe der
Artikelnummer:
Angabe des
Strumpftyps:
Angabe der

Kompressionsklasse:

Angabe der

Kompressionsstarke:

Angabe der GroR3en:
Angaben zum
Zubehér:

Lieferumfang:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

vinylacetat, Polyamid, Elasthan

+ Es wird empfohlen, das Kleidungssttick vor dem ersten Gebrauch zu waschen. «
Es wird empfohlen, das Produkt taglich oder nach jeder Verwendung zu waschen. ¢
Die Kompressionsprodukte Lymphatrex Revolution sind fiir den taglichen
Gebrauch Uber eine Dauer von 6 Monaten (d. h. 90 Waschgange) ausgelegt. « Nach
diesem Zeitraum wird empfohlen, sie auszuwechseln, um die technischen
Eigenschaften und die Wirksamkeit der Behandlung zu gewahrleisten.
Maschinenwasche: « Bei 30°C in der Maschine im Feinwaschgang waschen. « Ein
Waschmittel ohne Weichspuler verwenden. Keine aggressiven Produkte
verwenden (z. B.: chlorhaltige Produkte). « Das Produkt in ein Waschenetz legen,
um zu vermeiden, dass andere Kleidungsstticke (vor allem solche mit Klett- oder
Reilverschlissen) das Gewebe lhrer Kompressionsbekleidung beschadigen. « Das
Produkt ohne zu verdrehen auswringen. « Abseits einer direkten Warmequelle
(Heizung, Sonne...) trocknen. « Nichtim Trockner trocknen. * Nicht bugeln.

Erwachsenen und Kinder (siehe Indikation)

MM1073030010301

Armstrumpf

KKl

34-46 mmHg
MaRanfertigung
Optionales Zubehor: Kompressionspelotte

Lieferumfang: - 1 Paar Armstrimpfe Lymphatrex Revolution Armstrumpf, CG, KKL
[1l, nach MaR (Artikelnummer: MM1073030010301) - Gebrauchsanweisung:
Version/Stand: 2053901 (2024-05)
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Produktgruppe 18 Kranken-/ Behindertenfahrzeuge

Positionsnummer: 18.50.07.1003

Bezeichnung: Model C Lite
Art.-Nr.: -

Basis UDI-DI: -
Hersteller: WHILL, Inc.

Produktmerkmale

Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde: Nicht besetzt Kontraindikationen: Die Warnhinweise
innerhalb, aktuell vorliegenden Gebrauchsanweisung sind zu beachten WHILL Model C Lite darf nicht
verwendet werden, wenn eine oder mehrere der folgenden Voraussetzungen vorliegen: « Verminderte
Sehkraft « unkontrollierte Anfalle (z.B. Epilepsie) « Beeintrachtigung des Wahrnehmungsund/oder des
Urteilsvermdgens « Funktionsstorungen (Gelenkkontrakturen/Gelenkschaden) der beiden oberen
Extremitaten. Technische Daten: Hohe tiber dem Boden am Sitzende: 486 Millimeter Riickenwinkel: 100
Grad Ruckenhohe: 438 Millimeter bis 513 Millimeter Hohe von der FuRstuitze: 435 Millimeter Winkel von Ful3
zu Sitz: 90 Grad Abstand zwischen Armlehne und Sitzflache: 280 Millimeter bis 332 Millimeter Position des
vorderen Endes der Armlehne: 440 Millimeter bis 496 Millimeter Gewicht (einschlieRRlich Batterie): 21.64
Kilogramm Horizontale Lage der Achse: 50 Millimeter Bereich umleiten: 1180 Millimeter Hohe Gber dem
Boden: 75 Millimeter Lieferumfang: 1 x WHILL Modell C Lite, Artikelnummer: keine Angaben; Basis UDI-DI:
457007230PWDWheelchairXL vormontiert mit: 2 x Armlehnen 2 x Schraubdeckel 1 x Sitzpolster 1 x Akku 1 x
Ladegerat 1 x Bedienungsanleitung, Version: 32-15018-0-01-2026-02-16
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Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Positionsnummer: 19.40.02.7002

Bezeichnung: CloudCuddle Maxx
Art.-Nr.: CCMO1

Basis UDI-DI: 87193256CCJ0TM4
Hersteller: Human Protection B.V.

Produktmerkmale

Aufblasbares Bettzelt fir den temporaren Einsatz an einem Standard-Einzelbett mit Matratze, bestehend
aus einem aufblasbaren Rahmen mit transparentem Netziiberzug, sowie einem Uberzug fur die Matratze.
Der an dem Rahmen angebrachte Matratzentberzug wird mit Spanngurten an der Matratze gesichert. Das
Bettzelt verhindert, dass Personen aus dem Bett fallen oder unbeabsichtigt aus dem Bett klettern.
Abmessungen: Aulenmal3e: 200 x 126 x 110-120 Zentimeter (Lange X Breite X Hohe). « Innenmal3: 200 x 90 x
90-100 Zentimeter (Lange X Breite X H6he). « Innenhohe: 90 Zentimeter Indikation (fur die das Produkt
aufgenommen wird): Bei Indikation zur Versorgung mit einem motorisch verstellbaren
behindertengerechten Bett, zur Verhinderung eines unbeabsichtigten Herausfallens und wenn andere
Malnahmen nicht zum Erfolg fihren. Zum temporaren Einsatz. Die Nutzung eines aufblasbaren Bettzeltes
kann eine freiheitsentziehende/freiheitsberaubende Malinahme darstellen (siehe Ausfihrungen in der
Produktgruppen-Definition). Kontraindikation: Medizinische und kérperliche Gegenindikationen Wenn eine
oder mehrere der folgenden Gegenindikationen vorliegen, das CloudCuddle Maxx nicht verwenden,
sondern den behandelnden Arzt oder behandelndes medizinisches Fachpersonal konsultieren. -Bekannte
Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen eines der verwendeten Materialien: Bio-Baumwolle, Polyester,
Polyamid, Zink, Kupfer, Edelstahl oder Nickel. -Extrem druck- oder reibungsempfindliche Haut, mit erhéhtem
Hautreizungsrisiko. « Erhdhtes Risiko fir Atemprobleme in geschlossener Umgebung ohne angemessene
Aufsicht. -Bekannte Klaustrophobie oder Neigung zu Panikattacken in geschlossenen Rdumen. -Betreute(r)
mit erhdhtem Erstickungsrisiko. Wenn nach dem Urteil einer medizinischen Fachkraft atmungsaktive
Materialien zur Vermeidung von Atemproblemen erforderlich sind, ist die Verwendung dieses Hilfsmittels
nicht geeignet. -Betreute(r) mit einem Korpergewicht Uber 100 kg. -Verwendung bei betreuter Person mit
mehreren medizinischen Schlduchen (z. B. Infusion, Sonde), die nicht sicher durch die medizinischen
Offnungen gefiihrt werden kénnen. Verhaltensbezogene und funktionelle Gegenindikationen -Betreute, die
sich mit Wucht gegen die Seitenwande werfen, schleudern oder fallenlassen. -ACHTUNG! Kippgefahr: Fallen,
werfen oder mit Wucht gegen die Seitenwande schleudern kann dazu fuhren, dass das CloudCuddle Maxx
umkippt. Dies stellt ein ernsthaftes Sicherheitsrisiko dar und kann zu Verletzungen der betreuten Person
fuhren. -Schwerwiegende Verhaltensauffalligkeiten, bei denen die Gefahr einer vorsatzlichen Beschadigung
des Materials besteht. -Zunehmend aggressives, gewalttatiges oder selbstzerstorerisches Verhalten, das
durch die Verwendung des CloudCuddle Maxx provoziert oder verstarkt wird. -Verwendung auf elektrisch
verstellbaren Betten ohne eine sichere und stabile Befestigung des Produkts. Wichtige Warnung Das
CloudCuddle Maxx ist ein unterstitzendes Hilfsmittel, dessen Eignung jedoch von der spezifischen Situation,
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Produktmerkmale

Diagnose und den Bedurfnissen des Benutzers abhangt. In manchen Fallen kann die Nutzung eines
geschlossenen Bereichs kontraproduktiv sein, zum Beispiel bei bestimmten Verhaltensstérungen oder
neurologischen Stoérungen. Stellen Sie die Verwendung sofort ein, wenn -Der Zustand der/des Betreuten sich
wahrend oder nach der Nutzung des CloudCuddle Maxx verschlechtert. -Es Anzeichen von Panik, Atemnot,
Widerstand oder anderem negativen Verhalten gibt, die mit der Nutzung des CloudCuddle Maxx in
Verbindung gebracht werden kdnnen. Wenden Sie sich in solchen Fallen umgehend an einen Arzt oder das
behandelnde medizinische Fachpersonal Die Warnhinweise/VorsichtsmalBnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe (Anwender/Nutzer):
siehe Indikation - Versicherte mit einer maximalen Kérpergréf3e von 193 Zentimetern, einem maximalen
Gewichtvon 100 Kilogramm Angaben zur Nutzungs-/Lebensdauer des Produktes in Jahren: 5 bis 7 Jahre
Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt: 100 Kilogramm Hohe in Zentimetern: 110- 120
Zentimeter Breite in Zentimetern: 126 Zentimeter Lange in Zentimetern: 200 Zentimeter Gewichtin
Kilogramm: 11 Kilogramm Materialangaben: Bio-Baumwolle, Polyester (PES), Polyamid (PA), Zink, Kupfer,
Edelstahl oder Nickel Bezug: 100 Prozent Polyamid (PA) Netz: 100 Prozent Polyester (PES) Laken: 100 Prozent
Bio-Baumwolle (ORGCO) Zugange: Das Produkt kann an vier Seiten getffnet werden und verfugt zusatzlich
Uber ReilRverschlussoffnungen an Kopf- und Ful3teil fur die Intensivpflege oder im Notfall, sowie Uber drei
medizinische Durchgangsoffnungen. Offnungsméglichkeiten: Das Produkt kann an vier Seiten getffnet
werden und verfugt zusatzlich Gber ReilRverschlusséffnungen an Kopf- und Fuliteil fiir die Intensivpflege
oder im Notfall, sowie Uber drei medizinische Durchgangsoffnungen. Lieferumfang: Der CloudCuddle Maxx
wird als komplettes Set geliefert und besteht aus den folgenden Komponenten: Artikelnummer
Beschreibung CCM01.01 CloudCuddle Maxx Bezug CCM01.02 CloudCuddle Maxx Rahmen CCM01.03
CloudCuddle Maxx Laken CCM01.04 CloudCuddle Maxx Pumpe CCM01.05 CloudCuddle Maxx Tasche
CCMO01.06 CloudCuddle Maxx Zugangs- und Sicherheitsset (Quick Release System) CCM01.08 CloudCuddle
Stabilitatsgurtset Optionales Zubehor: Artikelnummer Beschreibung CCM01.07 CloudCuddle Maxx
Inkontinenzlaken Nur verwenden auf: « Einzelbett mit Matratze der Grof3e 200 x 90 x 12-26 Zentimeter
(Lange x Breite x Hohe). » Mindestgewicht Bettrahmen + Matratze: mindestens 66 Kilogramm -
Hoéhenverstellbarem Bett mit Befestigungsmaoglichkeit am beweglichen Teil. Das CloudCuddle Maxx kann
unter bestimmten Bedingungen auf einem héhenverstellbaren Bett verwendet werden, sofern dieses die
unten aufgefihrten Anforderungen und Einschrankungen erfullt. Unsachgemal3er Gebrauch kann zu
Instabilitat oder gefahrlichen Situationen fUhren. Ein geeignetes hdhenverstellbares Bett erfillt folgende
Bedingungen: « Seitenwande absenkbar Die Seitenwande (Bettgitter) des Bettes mussen sich vollstandig
nach unten schieben lassen, damit der Rahmen des CloudCuddleMaxx genligend Platz neben der Matratze
hat. Der Rahmen darf nicht zwischen den Bettgittern eingeklemmt werden. * Riicken- und FulRverstellung
sind blockiert Die Riicken- und FuRverstellung des Bettes missen wahrend der Nutzung des CloudCuddle
Maxx vollstandig blockiert sein. Diese Funktionen durfen auf keinen Fall in Kombination mit dem Rahmen
verwendet werden, da dies zu Beschadigungen, Instabilitat oder Verletzungen fihren kann. « Verwendung in
der untersten Postition Verwenden Sie das CloudCuddle Maxx immer in der untersten Position. Wahrend
der Nutzung gilt eine maximale Betthéhe von 50 Zentimetern, mit Ausnahme von Pflegemomenten. Nicht
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Produktmerkmale

verwenden auf: Verwenden Sie das CloudCuddle Maxx nicht auf den folgenden Bettentypen: ¢
Bodenmatratzen, Doppelbetten, Etagenbetten, Betten ohne Beine. « Betten mit festen Seitengittern oder
Lattenrost > 50 Zentimeter H6he. « Betten mit verstellbarem Lattenrost, es sei denn: - Der
Einstellmechanismus ist vollstandig und dauerhaft gesperrt. - Das CloudCuddle Maxx bleibt wahrend des
Gebrauchs in der flachen Position verriegelt. Ein im CloudCuddle Maxx verwendeter Matratzentopper muss
mindestens die folgenden Anforderungen erfullen: - Der Matratzentopper besteht aus einem festen Kern,
der nicht auf Luft basiert (wie Luftmatratzen oder Wechseldrucksysteme). - MalRe: 200 x 90 x 2,5-5
Zentimeter (Lange x Breite x Hohe). - Die Matratze hat keine scharfen oder harten Kanten, die den Bezug

oder das Netz des CloudCuddle Maxx beschadigen kdnnten.
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Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:
Art.-Nr.:

Basis UDI-DI:
Hersteller:

CB1030

Produktmerkmale

Materialangaben:

Breite in Zentimetern:
FreitextOben:

Lange in Zentimetern:
FreitextUnten:
Angaben zur Nutzungs-
/Lebensdauer des
Produktes:

Starke in Millimetern:
Mindestaufsaugvolumenin
Millilitern:
Zweckbestimmung:
Zielgruppe
(Anwender/Nutzer):

Kontraindikation:

Indikation:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

19 Krankenpflegeartikel
19.40.05.5155

Carel Professionell Bettschutzauflage, Flocke

KU-426255388
PROCARE Deutschland GmbH

Polypropylen- Vliesstoff (Deckschicht), Zellstoff (Fluff Pulp),
superabsorbierendes Polymer (SAP)(Saugkern), Polyethylen-Folie
(Ruckseite), latexfrei

60 Zentimeter

Saugende Bettschutzeinlagen, Einmalgebrauch Artikelnummer: CB1030
90 Zentimeter

Lieferumfang 1 Packung & 25 Stuick Carel Professionell Bettschutzauflage

5Jahre
5-8 Millimeter
700 Milliliter

siehe Indikation
Siehe Indikation

Die Einmal-Bettschutzauflagen sind nicht geeignet: -zur direkten
Anwendung auf offenen oder stark nassenden Wunden ohne
entsprechende Wundversorgung -als alleinige Malinahme bei
Hautproblemen oder zur Vorbeugung von Druckstellen (z. B. Dekubitus) -
bei bekannter Allergie gegen einen der verwendeten Bestandteile Die
Bettschutzauflagen ersetzen keine Inkontinenzprodukte oder pflegerischen
MafRnahmen, sondern dienen lediglich als unterstitzender Schutz.

fur die das Produkt aufgenommen wurde: Schadigung
neuromuskuloskeletaler und bewegungsbezogener Funktionen mit
erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung der Mobilitat bei
bettlagerigen Versicherten zum Haut-/ Gewebeschutz, zum Beispiel bei
Inkontinenz oder sezernierenden Wunden und wenn durch andere
MaRnahmen (zum Beispiel Inkontinenzhilfen, Unterziehwasche) kein
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Produktmerkmale

ausreichender Haut-/Gewebeschutz gewahrleistet ist.
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Produktgruppe 21 Messgerite fir Korperzustande/-funktionen

Positionsnummer: 21.30.02.2001

Bezeichnung: Pulox PO-300 Finger-Pulsoximeter
Art.-Nr.: PO-300, CMS50E, CMS-50E, PO300
Basis UDI-DI: -

Hersteller: Contec Medical Systems Co. Ltd.

Produktmerkmale

Wiederaufladbares Finger-Pulsoximeter mit Warnfunktion und PC-Software Indikation fur die das Produkt
aufgenommen wurde: Invasiv beatmete erwachsene Versicherte zur punktuellen Messung der peripheren
Sauerstoffsattigung. Die Anwender der Fingerpulsoximeter missen im Umgang mit dem Gerat geschult und
angeleitet sein, auf Alarme adaquat zu reagieren. Hierzu zéhlen insbesondere das Deuten des klinischen
Zustandsbilds, das Erkennen von Fehlalarmen des Gerats und das Beherrschen von NotfallmalRnahmeniin
Bezug auf die Ursache einer Kdrperfunktionsstorung. Kontraindikationen: Bei beschadigtem Hautgewebe
Wahrend der Herz-Lungen-Wiederbelebung. Wenn der Patient hypovolamisch ist. Zur Beurteilung der
Angemessenheit der Beatmungsunterstitzung. Zur Erkennung einer Verschlechterung der Lungenfunktion
bei Patienten, die mit einer hohen Sauerstoffkonzentration behandelt werden. Die Warnhinweise innerhalb
der vorliegenden Bedienungsanleitung sind zu beachten. Zielgruppe: medizinische Laien

Abmessungen (HxBxT): 6 X 13 x9 Zentimeter

Gewicht: 185 Gramm

Pulsrate / Messbereich: 30 -bis 250 beats per minute
Sauerstoffsattigung / Messbereich: 0 bis 100 Prozent

Display: LCD

Stromversorgung: Wiederaufladbare Lithiumbatterie (3,7 Volt)

Bis zu 99 Datengruppen im Automatikmodus,
Speicher: Gesamtdauer maximal 72 Stunden Bis zu 24 Stunden

Daten im manuellen Modus.

Automatikmodus: Gesamtdauer maximal 72 Stunden,

Speicherzeit: )
Manueller Modus: Gesamtdauer maximal 24 Stunden

Speicherauflosung: n/a

Alarmmen: Puls- und SpO2-Hinweiston
Systembedingungen: n/a

Schnittstelle: usB

1 x Pulsoximeter Pulox PO-300, Artikelnummer: PO-300;
Lief . Basis UDI-DI: 69450401 CMS50DFG 1 x USB-Daten-/
ieferumfang:
& Ladekabel, 1 x Trageband, 1 x Netz-Adapter, 1 x

Mehrsprachige Bedienungsanleitung, Version: Version: 1.1
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vom 13.04.2026
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Produktgruppe 22 Mobilitatshilfen

Positionsnummer: 22.50.01.0110

Bezeichnung: Tarschwellenrampe
Art.-Nr.: 800

Basis UDI-DI: 7350066095
Hersteller: KVISTBERGA

Produktmerkmale

Turschwellenrampe zum Uberwinden von Tiirschwellen. Indikationen fiir die das Produkt aufgenommen
wurde: Beeintrachtigung der alltagsrelevanten Mobilitat, bei gegebener Versorgung mit einem Rollstuhl
oder einer Gehhilfe, durch Stufen/Schwellen - Zur Ermdglichung einer moglichst selbststandigen
innerhduslichen Mobilitat bzw. zur ErschlieBung des alltagsrelevanten Wohnumfeldes Kontraindikationen:
Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu

beachten. Zielgruppe: siehe Indikationen

Lénge: 55 Zentimeter
Breite: 70 Zentimeter
Hoéhe: 3,5 Zentimeter
Transportlange: 55 Zentimeter
Spurbreite: 70 Zentimeter
Héhe Uberfahrschutz: 0 Zentimeter
Max. ilberbriickbare Hohe: 3,5cm

Max. Steigung: keine Angaben
Gewicht: 3,0 Kilogramm
Max. Belastbarkeit: 300 Kilogramm

Lieferumfang: Turschwellenrampe, Artikelnummer 800 Gebrauchsanweisung vom 20.01.2026
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Produktgruppe

Positionsnummer:

Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

23 Orthesen

23.04.03.1043

Bezeichnung: OPPO GENU S+

Art.-Nr.: 101K100631R(2-8); 101K100631L(2-8);101k100632R(3-8);101K100632L(3-8)
Basis UDI-DI: 08402706CL1164Y

Hersteller: veomedical GmbH

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials,
mit welchem
Hautkontakt besteht:

Reinigung:

Desinfizierung:

KniefUhrungsorthese (OPPO GENU S+) bestehend aus einem zirkular
geschlossen, textilen Gestrick und zwei seitlichen polyzentrischen
Gelenkschienen mit Flexions- und Extensionsbegrenzung. Die Fixierung erfolgt
zusatzlich Gber zwei feste, zirkular verlaufende Klettverschlussgurte an Ober-
und Unterschenkel.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Stabilisation und
Fihrung des Kniegelenks und Bewegungseinschrankung bei Schadigungen von
Kapsel- oder Bandstrukturen des Kniegelenks. Alle Indikationen, bei denen eine
Sicherung der physiologischen Fuhrung des Kniegelenks und/oder Entlastung
des Gelenkapparates notwendig ist, wie zum Beispiel: - Bandverletzungen (zum
Beispiel vorderes Kreuzband, inneres Seitenband, duf3eres Seitenband) -
Meniskusverletzungen - nach operativen Eingriffen - degenerative
Knieinstabilitaten (zum Beispiel Gonarthrose)

Aktuell nicht bekannt. Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Personen mit leichten bis mittleren Kniebeschwerden, siehe Indikationen

Gestrick: 76 Prozent Polyamid, 13 Prozent Polyester, 11Prozent Elastan Gurte:
100 Prozent Polyester Gelenkschienen: 100 Prozent Polyamid

- KlettverschlUsse vor dem Waschen schlieBen - Handwasche mit einem milden
Reinigungsmittel - Nicht mit Weichspuler waschen - Nicht bleichen - Nicht
bugeln - Nicht chemisch reinigen - Lufttrocknen, nicht im Trockner trocknen
HINWEISE -Vermeiden Sie Kontakt mit Chlor- oder Salzwasser. Bei Kontakt
spuilen Sie die Orthese grindlich mit Leitungswasser ab. *Alle Komponenten
kénnen bei mindestens 30 Grad Celcius gereinigt werden.

Waschdesinfektion (bevorzugt) Reinigung im Waschverfahren mit
desinfizierendem Waschmittel oder Hygienespuiler bei mindestens 30 Grad
Celsius. Wisch- oder Spruhdesinfektion (wenn Waschen nicht méglich)

Sichtbare Verschmutzungen zuvor entfernen. Geeignetes
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Produktmerkmale

Flachendesinfektionsmittel verwenden. Textil vollstandig benetzen.
Vorgeschriebene Einwirkzeit einhalten. Anschlie3end vollstandig trocknen
lassen.
Die voraussichtliche Nutzungsdauer des Produktes betragt bei
ordnungsgemaler Handhabung und Pflege circa 6 Monate. Danach sollte die

Nutzungsdauer: ) ) B
Orthese vom Fachpersonal auf Verschleil3 oder Funktionsveranderungen
Uberprift und gegebenenfalls ersetzt werden.

Wiedereinsatz (ja / nein): Nein

Abristbarkeit: -
OPPO GENU S+ Standard (rechts/links): Artikelnummer: GroRRe:
Oberschenkelumfang: Unterschenkelumfang: 101K100631R2/L2 XS 38 bis 41
Zentimeter 27 bis 30 Zentimeter 101K100631R3/L3 S 41 bis 44 Zentimeter 30
bis 33 Zentimeter 101K100631R4/L4 M 44 bis 47 Zentimeter 33 bis 36
Zentimeter 101K100631R5/L5 L 47 bis 50 Zentimeter 36 bis 39 Zentimeter
101K100631R6/L6 XL 50 bis 53 Zentimeter 39 bis 42 Zentimeter
101K100631R7/L7 XXL 53 bis 56 Zentimeter 42 bis 45 Zentimeter

Verfiigbare Gro3en: 101K100631R8/L8 XXXL 56 bis 59 Zentimeter 45 bis 48 Zentimeter OPPO GENU
S+ Comfort+ (rechts/links): Artikelnummer: GroRRe: Oberschenkelumfang:
Unterschenkelumfang: 101K100632R3/L3 S 44 bis 47 Zentimeter 30 bis 33
Zentimeter 101K100632R4/L4 M 47 bis 50 Zentimeter 33 bis 36 Zentimeter
101K100632R5/L5 L 50 bis 53 Zentimeter 36 bis 39 Zentimeter
101K100632R6/L6 XL 53 bis 56 Zentimeter 39 bis 42 Zentimeter
101K100632R7/L7 XXL 56 bis 59 Zentimeter 42 bis 45 Zentimeter
101K100632R8/L8 XXXL 59 bis 62 Zentimeter 45 bis 48 Zentimeter

Seitenangabe (rechts /

. ] rechts/ links
links / universal):

Angabe der . )
Flexionsbegrenzung: 0 Grad, 30 Grad, 45 Grad, 90 Grad Extensionsbegrenzung:
Bewegungsbegrenzung
. 0 Grad, 30 Grad
in Grad:
- 1x OPPO GENU S+ (standard oder comfort+) - Begrenzungskeile -
Lieferumfang: Gebrauchsanweisung (Version: 03.2026, 1RVersion, Artikelnummer;

324D102655U0)

FreitextUnten:



181 Bekanntmachung des GKV-Spitzenverbandes

Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.04.03.1053

Bezeichnung: Genupolar Pro
Art.-Nr.: 26100

Basis UDI-DI: 7630031426100TW
Hersteller: Orthoservice AG

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials, mit
welchem Hautkontakt
besteht:

Reinigung:

Desinfizierung:
Nutzungsdauer:
Wiedereinsatz (ja / nein):
Abristbarkeit:

Verfligbare GréB3en:

Knie-Orthese (Genupolar Pro) bestehend aus textilem Material mit
Patelladffnung und einem integrierten, manuell aufpumpbaren Luftpolster.
Beidseitig sind Gelenkschienen mittels Klett frei positionierbar und
ermoglichen eine Extensions- und Flexionsbegrenzung. Die Fixierung erfolgt
Uber zwei Klettverschliisse am Ober- und Unterschenkel.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Stabilisation und
Flhrung des Kniegelenks und Bewegungseinschrankung bei Schadigungen
von Kapsel- oder Bandstrukturen des Kniegelenks. Sie wird empfohlenin
allen Fallen in denen eine physiologische Fihrung des Kniegelenks und/oder
Entlastung beziehungsweise Schutz des Gelenkapparates erforderlich ist -
Leichte bis mittelschwere Instabilitat der Kollateralbander -
Meniskusverletzungen - Nach chirurgischen Eingriffen - Osteoarthritis
Dieses Produkt darf NICHT angewendet werden bei Patienten mit: -
Gefallerkrankungen, - Diabetes, - Sichelzellenandmie, - lokalen
Durchblutungsstérungen, - Gewebeentziindungen, - Uberempfindlichkeit
gegenuber Kalte oder friiheren Kalteschaden. Die Warnhinweise
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

siehe Indikationen

Polyester, Polyethylen, Polyamid, Polyurethan

Lauwarmem Wasser bis 30 Grad Celsius mit milder Seife waschen, fern von
Warmequellen trocknen lassen

6 Monate

Nein

Artikelnummer: GréRe: Umfang 15 Zentimeter Uber Patella: 26100 Universal
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Produktmerkmale

33 bis 75 Zentimeter
Seitenangabe (rechts / )

Universal
links / universal):
Angabe der Flexionsbegrenzung: 0 Grad, 10 Grad, 20 Grad, 40 Grad, 60 Grad, 90 Grad,
Bewegungsbegrenzungin 150 Grad Extensionsbegrenzung: 0 Grad,10 Grad, 20 Grad, 40 Grad, 60 Grad,
Grad: 90 Grad

. - Genupolar Pro - 2 x Klettverlangerungen - Handpumpe - Baumwollschlauch

Lieferumfang: ) i

- Gebrauchsanweisung (Version: 9DCFG00209INT01.1125)

FreitextUnten:
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.04.03.2037

Bezeichnung: CROSSRUNNER PULL/CROSSRUNNER SHORT PULL
KN2000-010, KN2000-020, KN2000-030, KN2000-040, KN2000-050, KN2000-060,
Art.-Nr.: KN2000-070, KN4000-010, KN4000-020, KN4000-030, KN4000-040, KN4000-050,
KN4000-060, KN4000-070
Basis UDI-DI: 0672736000628T
Hersteller: BREG Inc.

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials, mit
welchem Hautkontakt
besteht:

Reinigung:

Desinfizierung:
Nutzungsdauer:
Wiedereinsatz (ja / nein):
Abristbarkeit:

Verfligbare GréB3en:

Knieorthese bestehend aus einem zirkular geschlossenen textilen Gewebe
und seitlichen Gelenkschienen mit Flexionsbegrenzung (45 Grad, 50 Grad, 60
Grad, 70 Grad, 75 Grad, 80 Grad, 90 Grad) und Extensionsbegrenzung (0 Grad,
10 Grad, 15 Grad, 20 Grad, 30 Grad, 40 Grad, 45 Grad). Bei der CROSSRUNNER
PULL erfolgt eine zusatzliche Fixierung Uber vier zirkular verlaufende,
unelastische Klettverschlussgurte an Ober- und Unterschenkel. Bei der
CROSSRUNNER SHORT PULL erfolgt eine zusatzliche Fixierung Uber zwei
zirkular verlaufende, unelastische Klettverschlussgurte an Ober- und
Unterschenkel.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Stabilisation,
Fihrung und Entlastung des Kniegelenks und Bewegungseinschrankung bei
Schadigungen von Kapsel- oder Bandstrukturen des Kniegelenks

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

siehe Indikationen

BreathFit™, Nylon, Polyurethan

Handwasche bei 30 Grad Celsius in warmem Wasser mit milder Seife,
grindlich ausspulen. Abspulen und flach liegend an der Luft trocknen lassen.
Nicht in der Waschmaschine waschen oder im Trockner trocknen.

6 Monate

nein

nein

CROSSRUNNER PULL: Artikelnummer: GréRe: Umfang Oberschenkel: KN2000-
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Produktmerkmale

Seitenangabe (rechts /
links / universal):

Angabe der
Bewegungsbegrenzungin
Grad:

Lieferumfang:

FreitextUnten:

010 XS 35,5 bis 40,6 Zentimeter KN2000-020 S 40,6 bis 45,7 Zentimeter
KN2000-030 M 45,7 bis 53,3 Zentimeter KN2000-040 L 53,3 bis 60,9 Zentimeter
KN2000-050 XL 60,9 bis 68,5 Zentimeter KN2000-060 XXL 68,5 bis 78,7
Zentimeter KN2000-070 XXXL 78,7 bis 91,4 Zentimeter CROSSRUNNER SHORT
PULL: Artikelnummer: GréRe: Umfang Oberschenkel: KN4000-010 XS 35,5 bis
40,6 Zentimeter KN4000-020 S 40,6 bis 45,7 Zentimeter KN4000-030 M 45,7

bis 53,3 Zentimeter KN3000-040 L 53,3 bis 60,9 Zentimeter KN3000-050 XL
60,9 bis 68,5 Zentimeter KN3000-060 XXL 68,5 bis 78,7 Zentimeter KN3000-
070 XXXL 78,7 bis 91,4 Zentimeter

Universal

Flexionsbegrenzung: 45 Grad, 50 Grad, 60 Grad, 70 Grad, 75 Grad, 80 Grad, 90
Grad Extensionsbegrenzung: 0 Grad, 10 Grad, 15 Grad, 20 Grad, 30 Grad, 40
Grad, 45 Grad

Lieferumfang: - Knie-Orthese (CROSSRUNNER PULL oder CROSSRUNNER
SHORT PULL) - Begrenzungskeile - Gebrauchsanweisung (Version: AW-
11.000016 Rev E 12/25)
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.04.04.0010

Bezeichnung: OA Move
OAF010001, OAF020001, OAF010002, OAF020002, OAF010003, OAF020003,
Art.-Nr.: OAF010103, OAF020103, OAF010004, OAF020004, OAF010104, OAF020104,
OAF010005, OAF020005, OAF010105, OAF020105
Basis UDI-DI: 5690967BUO0037NG
Hersteller: Ossur Deutschland GmbH

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials, mit
welchem Hautkontakt
besteht:

Reinigung:
Desinfizierung:
Nutzungsdauer:
Wiedereinsatz (ja / nein):

Verfligbare GrofRen:

Knie-Orthese bestehend aus einem geschlossenen teilelastischen, textilen
Grundkorper, einer einseitigen Gelenkschienen und zwei festen Gurten mit
Klettverschlissen.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Entlastung des
Kniegelenks zur Erhaltung der Mobilitat bei Schadigungen von Knorpel- oder
Knochenstrukturen des Kniegelenks, wenn eine Versorgung mit
SchuhauBenranderhdhungen nicht ausreichend zweckmaRig oder nicht
maglich ist. Bei Osteoarthrose und anderen Kniebeschwerden, bei denen
Entlastung und/oder Kompression sinnvoll ist, etwa bei: - medialen oder
lateralen Knieschmerzen - leichter oder schwerer unikompartimenteller
Osteoarthrose des Knies - symptomatischer, unikompartimenteller
Meniskusdegeneration

Darf nicht bei Patienten angewandt werden, bei denen eine Kompression
kontraindiziert ist. Die Warnhinweise (Risiken/Nebenwirkungen) der
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

siehe Indikationen

Polyamid, Elastan, Silikon, Latex, Polyester, Thermoplastisches Polyurethan

Reinigung 30 Grad Celisus Maschienwasche mit mildem Waschmittel.

6 Monate

Nein

Artikelnummer: GréRe: Wadenumfang: Oberschenkelumfang: OAF010001 /
OAF020001 XS 26 bis 31 Zentimeter 36 bis 41 Zentimeter OAF010002 /
OAF020002 S 31 bis 36 Zentimeter 41 bis 46 Zentimeter OAF010003 /
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Produktmerkmale

Seitenangabe (rechts /
links / universal):

Angabe der
Bewegungsbegrenzungin
Grad:

Lieferumfang:

FreitextUnten:

OAF020003 M 36 bis 41 Zentimeter 46 bis 51 Zentimeter OAF010103/
OAF020103 M Komfort 36 bis 41 Zentimeter 51 bis 56 Zentimeter OAF010004 /
OAF020004 L 41 bis 46 Zentimeter 51 bis 56 Zentimeter OAF010104 /
OAF020104 L Komfort 41 bis 46 Zentimeter 56 bis 60 Zentimeter OAF010005 /
OAF020005 XL 46 bis 50 Zentimeter 56 bis 60 Zentimeter OAF010105 /
OAF020105 XL Komfort 46 bis 50 Zentimeter 60 bis 64 Zentimeter

Universal

- OA Move - Gebrauchsanweisung (Version: 2025-11-19 | IFU | 1581_001 Rev.
1)
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.04.04.2013

Bezeichnung: DUO
ED112101-Cl, ED112103-Cl, ED112105-Cl, ED112107-Cl, ED112109-Cl, ED112111-C],
ED112201-Cl, ED112203-Cl, ED112205-Cl, ED112207-Cl, ED112209-Cl, ED112211-Cl,

Art-Nr.: ED114101-Cl, ED114103-Cl, ED114105-Cl, ED114107-Cl, ED114109-Cl, ED114111-Cl,
ED114201-Cl, ED114203-Cl, ED114205-Cl, ED114207-Cl, ED114209-Cl, ED114211-Cl

Basis UDI-DI: 0672736000138E

Hersteller: BREG Inc.

Produktmerkmale

Knie-Orthese bestehend aus einer starren Rahmenkonstruktion aus Aluminium, mit seitlichen in Extension
und Flexion einstellbaren gepolsterten Gelenken. Die Varus- beziehungsweise Valguseinstellung wird durch
eine Einstellung am Rahmen ermdglicht. Die Orthese wird mit vier hinteren und einem vorderen
Klettverschluss am Ober- und Unterschenkel fixiert. Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde:
Zur Entlastung des Kniegelenks mit Bewegungseinschrankung zur Erhaltung der Mobilitat bei Schadigungen
von Knorpel- oder Knochenstrukturen des Kniegelenks, wenn eine Versorgung mit
SchuhauBenranderhdhungen nicht ausreichend zweckmaRig oder nicht moglich ist. Kontraindikationen:
DUQ ist kontraindiziert fur die Behandlung der medialen Osteoarthritis mit einer lateralen Osteoarthritis-
Orthese oder fur die Behandlung der lateralen Osteoarthritis mit einer medialen Osteoarthritis-Orthese. Die
Warnhinweise (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Zielgruppe: siehe
Indikationen Angabe des Materials, mit welchem Hautkontakt besteht: Aluminium, Ethylen-Vinylacetat,
Nylon, Polyurethan, Edelstahl Reinigung: Handwasche bei 30 Grad Celsius in warmem Wasser mit milder
Seife, grundlich ausspulen. Abspulen und flach liegend an der Luft trocknen lassen. Nicht in der
Waschmaschine waschen oder im Trockner trocknen. Desinfizierung: - Nutzungsdauer: Keine Angaben
Wiedereinsatz (ja / nein): Nein Verfligbare Grolien: Artikelnummer Beschreibung Umfang
OberschenkelUmfang Unterschenkel ED112101-CI DUO MED COMB INST LT XS 34 bis 41 Zentimeter 32 bis
36 Zentimeter ED112103-CI DUO MED COMB INST LT S 41 bis 48 Zentimeter 36 bis 39 Zentimeter ED112105-
CIDUO MED COMB INST LT M 48 bis 55 Zentimeter 39 bis 43 Zentimeter ED112107-Cl DUO MED COMB INST
LT L 55 bis 62 Zentimeter 42 bis 47 Zentimeter ED112109-Cl DUO MED COMB INST LT XL 62 bis 69
Zentimeter 47 bis 51 Zentimeter ED112111-CI DUO MED COMB INST LT XXL 69 bis 75 Zentimeter 51 bis 52
Zentimeter ED112201-CI DUO MED COMB INST RT XS 34 bis 41 Zentimeter 32 bis 36 Zentimeter ED112203-
CIDUO MED COMB INST RT S 41 bis 48 Zentimeter 36 bis 39 Zentimeter ED112205-Cl DUO MED COMB INST
RT M 48 bis 55 Zentimeter 39 bis 43 Zentimeter ED112207-CI DUO MED COMB INST RT L 55 bis 62
Zentimeter 42 bis 47 Zentimeter ED112209-CI DUO MED COMB INST RT XL 62 bis 69 Zentimeter 47 bis 51
Zentimeter ED112211-CI DUO MED COMB INST RT XXL 69 bis 75 Zentimeter 51 bis 52 Zentimeter ED114101-
CI DUO LAT COMB INST LT XS 34 bis 41 Zentimeter 32 bis 36 Zentimeter ED114103-Cl DUO LAT COMB INST
LTS 41 bis 48 Zentimeter 36 bis 39 Zentimeter ED114105-CI DUO LAT COMB INST LT M 48 bis 55 Zentimeter
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Produktmerkmale

39 bis 43 Zentimeter ED114107-CI DUO LAT COMB INST LT L 55 bis 62 Zentimeter 42 bis 47 Zentimeter
ED114109-Cl DUO LAT COMB INST LT XL 62 bis 69 Zentimeter 47 bis 51 Zentimeter ED114111-CI DUO LAT
COMB INST LT XXL 69 bis 75 Zentimeter 51 bis 52 Zentimeter ED114201-CI DUO LAT COMB INST RT XS 34 bis
41 Zentimeter 32 bis 36 Zentimeter ED114203-CI DUO LAT COMB INST RT S 41 bis 48 Zentimeter 36 bis 39
Zentimeter ED114205-CI DUO LAT COMB INST RT M 48 bis 55 Zentimeter 39 bis 43 Zentimeter ED114207-Cl
DUO LAT COMB INST RT L 55 bis 62 Zentimeter 42 bis 47 Zentimeter ED114209-CI DUO LAT COMB INST RT
XL 62 bis 69 Zentimeter 47 bis 51 Zentimeter ED114211-CI DUO LAT COMB INST RT XXL 69 bis 75 Zentimeter
51 bis 52 Zentimeter Seitenangabe (rechts / links / universal) Artikelnummer: Seite: ED112201-Cl Rechts
ED112203-Cl Rechts ED112205-Cl Rechts ED112207-Cl Rechts ED112209-Cl Rechts ED112211-Cl Rechts
ED114201-Cl Rechts ED114203-Cl Rechts ED114205-Cl Rechts ED114207-Cl Rechts ED114209-Cl Rechts
ED114211-Cl Rechts ED112101-Cl Links ED112103-Cl Links ED112105-Cl Links ED112107-Cl Links ED112109-
Cl Links ED112111-Cl Links ED114101-Cl Links ED114103-Cl Links ED114105-Cl Links ED114107-Cl Links
ED114109-Cl Links ED114111-Cl Links Angabe der Bewegungsbegrenzung in Grad: Extension: 0 Grad, 10
Grad, 20 Grad, 30 Grad Flexion: 30 Grad, 60 Grad, 80 Grad, 90 Grad, 100 Grad Lieferumfang: - 1 Orthese
gemal oben genannter Spezifikation - DUO Scharnieranschlagsatz - Gebrauchsanweisung (Version: AW-
CP0220255 Rev G 12/25)
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.06.01.0088

Bezeichnung: DONJOY NEXTEP XCEL AIR ANKLE
Art.-Nr.: 82-116-S, 82-116-M, 82-116-L
Basis UDI-DI: -

Hersteller: Span Link International LLC

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials, mit
welchem Hautkontakt
besteht:

Reinigung:

Sprunggelenk-FuR-Orthese (DONJOY NEXTEP XCEL AIR ANKLE) bestehend aus
zwei Kunststoff-Hartschalen mit Schaumstoff-Polsterung (Innenschuh) mit
integrierter Luftkammer mit Luftpumpe, die den Ful? bis zum ersten Drittel
des Unterschenkel umfassen, und einer fest angebrachten Laufsohle mit
MittelfuRrolle. Die Fixierung erfolgt Uber drei unelastische Verschlussbandern
an Unterschenkel und Ful3.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Ruhigstellung des
Unterschenkels, des Sprunggelenks und des ganzen oder eines Teils des
FuRBes in definierter Position bei Schadigungen von Knochen,-Kapsel- oder
Bandstrukturen des Sprunggelenks, des Ful3es. Der DONJOY® NEXTEP XCEL™
Air Ankle wurde entwickelt, um den Fufd und den Sprunggelenk zu stitzen und
zu immobilisieren. Er eignet sich gegebenenfalls zur Behandlung schwerer
akuter Sprunggelenkverstauchungen, Weichteilverletzungen des FufRes und
des Sprunggelenks, Belastungsfrakturen des Ful3es, stabilen Ful3frakturen und
Bandverletzungen wie zum Beispiel Plantarfasziitis.

Vom Gebrauch absehen, falls Sie auf jegliche Stoffe, die in diesem Produkt
enthalten sind, allergisch sind. Dieser Artikel ist bei instabilen Frakturen des
Unterschenkels, des Sprunggelenks und des Ful3es kontraindiziert. Die
Entscheidung dartber, wann die Orthese angelegt werden soll, wird
ausschliel3lich vom behandelnden Arzt getroffen. Die Warnhinweise
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Siehe Indikationen

Polypropylen, Polyurethan-Schaumfolie, Polyester, Thermoplastisches
Polyurethan, Nylon, Thermoplastischer Kautschuk, Ethylen-Vinylacetat

Den Innenschuh mit milder Seife von Hand bei 30 Grad Celsius waschen,
grundlich ausspulen und lufttrocknen. Kunststoffteile kdnnen mit einem Tuch
und milder Seife oder handelstiblichen Desinfektionsmittel abgewischt

werden.
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Produktmerkmale

Nutzungsdauer: <10 Wochen
. . Artikelnummer: GroéRRe: Schuhgrofie: 82-116-S S 36 bis 39 82-116-M M 39 bis 44
Verfligbare GrofRen: )
82-116-L L 44 bis 46

Seitenangabe (rechts / )

. ] Universal
links / universal):
Angabe der
Bewegungsbegrenzungin Ruhigstellungin neutraler 0 Grad Position
Grad:

. - DONJOY NEXTEP XCEL AIR ANKLE - Gebrauchsanweisung (Version: 13-8213
Lieferumfang:

REV A 2025-06-09)

FreitextUnten:
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.06.01.0089

Bezeichnung: DONJOY NEXTEP XCEL AIR TALL
Art.-Nr.: 82-118-S, 82-118-M, 82-118-L
Basis UDI-DI: -

Hersteller: Span Link International LLC

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials,
mit welchem
Hautkontakt besteht:

Reinigung:

Sprunggelenk-FuR-Orthese (DONJOY NEXTEP XCEL AIR TALL) bestehend aus
zwei Kunststoff-Hartschalen mit Schaumstoff-Polsterung (Innenschuh) mit
integrierter Luftkammer mit Luftpumpe, die den Fuf3 und den Unterschenkel
umfassen, und einer fest angebrachten Laufsohle mit MittelfuRrolle. Die
Fixierung erfolgt Gber vier unelastische Verschlussbandern an Unterschenkel
und FuB.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Ruhigstellung des
Unterschenkels, des Sprunggelenks und des ganzen oder eines Teils des FulRes
in definierter Position bei Schadigungen von Knochen,-Kapsel- oder
Bandstrukturen des Sprunggelenks, des Ful3es. Der DONJOY® NEXTEP XCEL™
Air Tall Walker wurde entwickelt, um postoperative oder posttraumatische
Stitzung und Immobilisierung des Unterschenkels, des Sprunggelenks und
des Ful3es zu ermdglichen. Er eignet sich fur: - Schwere Sprunggelenk-
und/oder Ful3verstauchungen - Konservative Behandlung stabiler
Sprunggelenk- und/oder FulR-Frakturen - Schwere Sprunggelenk-Tendopathie
Nur gultig fir die Version mit optionalen Fersenkeilen; - Behandlung von
Achillessehnenrissen - Achillessehnenreparatur

Vom Gebrauch absehen, falls Sie auf jegliche Stoffe, die in diesem Produkt
enthalten sind, allergisch sind. Dieser Artikel ist bei instabilen Frakturen des
Unterschenkels, des Kndchels und des FulRes kontraindiziert. Die
Entscheidung dartber, wann die Orthese angelegt werden soll, wird
ausschlieRlich vom behandelnden Arzt getroffen. Die Warnhinweise
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

siehe Indikationen
Polypropylen, Polyurethan-Schaumfolie, Polyester, Nylon, Thermoplastischer
Kautschuk, Ethylen-Vinylacetat

Den Innenschuh mit milder Seife von Hand bei 30 Grad Celsius waschen,

grundlich ausspulen und lufttrocknen. Kunststoffteile kbnnen mit einem Tuch
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Produktmerkmale

Nutzungsdauer:
Verflgbare GréR3en:

Seitenangabe (rechts /
links / universal):

Angabe der
Bewegungsbegrenzungin
Grad:

Lieferumfang:

FreitextUnten:

und milder Seife oder handelstblichen Desinfektionsmittel abgewischt
werden.

<10 Wochen

Artikelnummer: GréRRe: Schuhgrofe: 82-118-S S 36 bis 39 82-118-M M 39 bis 44
82-118-L L 44 bis 46

Universal

Ruhigstellung in neutraler 0 Grad Position

- DONJOY NEXTEP XCEL AIR TALL - Gebrauchsanweisung (Version: 13-8210 REV
A 2025-06-09)
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.06.01.0090

Bezeichnung: DONJOY NEXTEP XCEL ANKLE
Art.-Nr.: 82-112-S, 82-112-M, 82-112-L
Basis UDI-DI: -

Hersteller: Span Link International LLC

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials, mit
welchem Hautkontakt
besteht:

Reinigung:

Nutzungsdauer:

Sprunggelenk-FuR-Orthese (DONJOY NEXTEP XCEL ANKLE) bestehend aus
zwei Kunststoff-Hartschalen mit Schaumstoff-Polsterung (Innenschuh), die
den FuR bis zum ersten Drittel des Unterschenkel umfassen, und einer fest
angebrachten Laufsohle mit Mittelful3rolle. Die Fixierung erfolgt Uber drei
unelastische Verschlussbandern an Unterschenkel und Ful3.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Ruhigstellung des
Unterschenkels, des Sprunggelenks und des ganzen oder eines Teils des
FuRBes in definierter Position bei Schadigungen von Knochen,-Kapsel- oder
Bandstrukturen des Sprunggelenks, des Ful3es. Der DONJOY® NEXTEP XCEL™
Ankle wurde entwickelt, um den Fuld und den Sprunggelenk zu stitzen und zu
immobilisieren. Er eignet sich gegebenenfalls zur Behandlung schwerer akuter
Sprunggelenkverstauchungen, Weichteilverletzungen des FulRes und des
Sprunggelenks, Belastungsfrakturen des Ful3es, stabilen Ful3frakturen und
Bandverletzungen wie zum Beispiel Plantarfasziitis.

Vom Gebrauch absehen, falls Sie auf jegliche Stoffe, die in diesem Produkt
enthalten sind, allergisch sind. Dieser Artikel ist bei instabilen Frakturen des
Unterschenkels, des Sprunggelenks und des Ful3es kontraindiziert. Die
Entscheidung dartber, wann die Orthese angelegt werden soll, wird
ausschlielRlich vom behandelnden Arzt getroffen. Die Warnhinweise
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Siehe Indikationen

Polypropylen, Polyurethan-Schaumfolie, Polyester, Nylon, Thermoplastischer
Kautschuk, Ethylen-Vinylacetat

Den Innenschuh mit milder Seife von Hand bei 30 Grad Celsius waschen,
grundlich ausspulen und lufttrocknen. Kunststoffteile kdnnen mit einem Tuch
und milder Seife oder handelstblichen Desinfektionsmittel abgewischt
werden.

<10 Wochen
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Produktmerkmale

. . Artikelnummer: GréRRe: Schuhgrolie: 82-112-S S 36 bis 39 82-112-M M 39 bis
Verfligbare GroR3en: )
44 82-112-L L 44 bis 46

Seitenangabe (rechts / )
. ] Universal
links / universal):
Angabe der
Bewegungsbegrenzungin Ruhigstellungin neutraler 0 Grad Position

Grad:

- DONJOY NEXTEP XCEL ANKLE - Gebrauchsanweisung (Version: 13-8214 REV A

Lieferumfang: 2025-06-09)

FreitextUnten:
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.06.01.0091

Bezeichnung: DONJOY NEXTEP XCEL TALL
Art.-Nr.: 82-114-S, 82-114-M, 82-114-L
Basis UDI-DI: -

Hersteller: Span Link International LLC

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials,
mit welchem
Hautkontakt besteht:

Reinigung:

Sprunggelenk-FuR-Orthese (DONJOY NEXTEP XCEL TALL) bestehend aus zwei
Kunststoff-Hartschalen mit Schaumstoff-Polsterung (Innenschuh), die den Ful3
und den Unterschenkel umfassen, und einer fest angebrachten Laufsohle mit
MittelfuRrolle. Die Fixierung erfolgt Uber vier unelastische Verschlussbandern
an Unterschenkel und Ful3.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Ruhigstellung des
Unterschenkels, des Sprunggelenks und des ganzen oder eines Teils des
FuBes in definierter Position bei Schadigungen von Knochen,-Kapsel- oder
Bandstrukturen des Sprunggelenks, des Ful3es. Der DONJOY® NEXTEP XCEL™
Tall Walker wurde entwickelt, um postoperative oder posttraumatische
Stutzung und Immobilisierung des Kndchels bzw. des FulBes zu ermdglichen.
Er eignet sich gegebenenfalls fur: - Schwere Knéchel- und/oder
FuBverstauchungen - Konservative Behandlung stabiler Knéchel- und/oder
FuRR- Frakturen - Schwere Kndchel-Tendopathie Nur gultig fur die Version mit
optionalen Fersenkeilen: - Behandlung von Achillessehnenrissen -
Achillessehnenreparatur

Vom Gebrauch absehen, falls Sie auf jegliche Stoffe, die in diesem Produkt
enthalten sind, allergisch sind. Dieser Artikel ist bei instabilen Frakturen des
Unterschenkels, des Kndchels und des Ful3es kontraindiziert. Die
Entscheidung dartber, wann die Orthese angelegt werden soll, wird
ausschliel3lich vom behandelnden Arzt getroffen. Die Warnhinweise
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Siehe Indikationen
Polypropylen, Polyurethan-Schaumfolie, Polyester, Nylon, Thermoplastischer
Kautschuk, Ethylen-Vinylacetat

Den Innenschuh mit milder Seife von Hand bei 30 Grad Celsius waschen,
grindlich ausspulen und lufttrocknen. Kunststoffteile kdnnen mit einem Tuch
und milder Seife oder handelstiblichen Desinfektionsmittel abgewischt
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Produktmerkmale

werden.
Nutzungsdauer: <10 Wochen
. . Artikelnummer: GroéR3e: Schuhgrofie: 82-114-S S 36 bis 39 82-114-M M 39 bis 44
Verfligbare GrofRen: )
82-114-L L 44 bis 46

Seitenangabe (rechts / )

. ] Universal
links / universal):
Angabe der
Bewegungsbegrenzungin Ruhigstellungin neutraler 0 Grad Position
Grad:

. - DONJOY NEXTEP XCEL TALL - Gebrauchsanweisung (Version: 13-8211 REV A
Lieferumfang:

2025-06-25)

FreitextUnten:
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.06.01.1027

Bezeichnung: VACOped

Art.-Nr.: VPED-12-4-S, VPED-12-4-M, VPED-12-4-L
Basis UDI-DI: (01)04046618174869

Hersteller: OPED GmbH

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials, mit
welchem Hautkontakt
besteht:

Reinigung:

Nutzungsdauer:
Verfiigbare Grof3en:

Seitenangabe (rechts /
links / universal):

Sprunggelenk-FuR-Orthese (VACOped) bestehend aus einer hinteren
Hartschale mit einstellbarer Sohlenlange, die den kompletten Fuld und
Unterschenkel riickwartig umfasst, einer vorderen abnehmbaren Hartschale
und einem textilen, mit Polystyrolklgelchen und einem hochviskosem
Medium gefullten Innenpolster. Eine Ruhigstellung in unterschiedlichen
definierten Positionen oder eine Bewegunsfreigabe in Dorsalextension und
Plantarflexion ist mdglich. Die Fixierung erfolgt Gber vier unelastische Gurte
am Unterschenkel und Ful3.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Ruhigstellung des
Unterschenkels, des Sprunggelenks und des ganzen oder eines Teils des
FuBes in definierten, einstellbaren Positionen bei Schadigungen von
Knochen,-Kapsel- oder Bandstrukturen des Sprunggelenks, des Ful3es.

Keine bekannt. Die Warnhinweise (Risiken/Nebenwirkungen) der

Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Siehe Indikationen

Polyester (PES), Polyamid (PA), Polyurethan (PU), Ethylen-Vinylacetat (EVA),
Fullung (EPS). Alle Teile und Komponenten sind latexfrei.

- Schale: Spulmaschine 60 Grad Celsius - Gurte: Waschmaschine 40 Grad
Celsius - Inlay: Waschmaschine, 40 Grad Celsius. Separat, mit Feinwaschmittel
und im geschlossenen Waschebeutel waschen. - Unterziehstrumpf:
Waschmaschine, 30 bis 60 Grad Celsius - Desinfektion: Wischdesinfektion mit
kunststoffvertraglichen Desinfektionsmitteln. - Sterilisation: Das
Medizinprodukt ist nicht fir die Sterilisation geeignet.

Maximal 4 Monate

Artikelnummer: GréRRe: Schuhgrole: VPED-12-4-S S 35 bis 40 VPED-12-4-M M
40 bis 45 VPED-12-4-L L 45 bis 50

Universal
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Produktmerkmale
Angabe der .
Plantarflexion: 5 Grad, 10 Grad, 15 Grad, 20 Grad, 25 Grad, 30 Grad

Bewegungsbegrenzungin )
Dorsalextension: -5 Grad, -10 Grad, -15 Grad

Grad:
. -VACOped - Keilsohle - Unterziehstrumpf - Gebrauchsanweisung (Version:
Lieferumfang:
WM-TEVP-21-4-1 | 10/2025)

FreitextUnten:
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.08.02.0007

Bezeichnung: ROM-R Elbow

Art.-Nr.: U0650129900301, U0650129900302
Basis UDI-DI: u0650

Hersteller: e-life International Co., Ltd.

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials,
mit welchem
Hautkontakt besteht:

Reinigung:

Ellenbogen-Orthese bestehend aus zwei gepolsterten Ober- und zwei
Unterarmbandern und einer, in der Lange und in Extension und Flexion
einstellbaren Gelenkschiene. Die Orthese wird mit Klettverschlussbandern an
Ober- und Unterarm und einem Schultergurt am Korper fixiert. Zusatzlich
verflgt die Orthese Uber einen Verriegelungsmechanismus, welcher eine
Fixierung in einer festgelegten Gelenkstellung ermaoglicht.

fur die das Produkt aufgenommen wird: Zur Ruhigstellung, Stabilisation und
Fuhrung des Ellenbogengelenks in einstellbarer Position bei Schadigungen im
Bereich des Ellenbogens. - Postoperative Ruhigstellung oder Begrenzung des
Bewegungsumfangs des Ellenbogens. Konservative Behandlung einer
Ellenbogenluxation. - Stabile oder ,geheilte” Briiche des distalen
Oberarmknochens, des Radius oder der proximalen Ulna.

- Verwenden Sie das Produkt nicht bei einer unsicheren Diagnose. - Das
Produkt nicht bei instabilen oder chirurgischen Brichen anwenden. - Das
Produkt nicht bei Briichen anwenden, die nichtin den Indikationsbereich
fallen, flr den das Produkt bestimmt ist (Fraktur des proximalen
Oberarmknochens, des distalen Radius oder der Ulna). - Das Produkt nicht
ohne eine geeignete Wundauflage auf geschadigter Haut oder offenen
Wunden anwenden. - Nicht bei einer Veranderung der Lymphdrainage
anwenden. - Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen der
Bestandteile nicht anwenden. Die Warnhinweise (Risiken/Nebenwirkungen)
der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

siehe Indikation

Textilkomponenten: 25 Prozent Polyester, 60 Prozent Polyamid, 15 Prozent
Polypropylen Feste Komponenten: 60 Prozent Aluminium, 10 Prozent Stahl, 10
Prozent Edelstahl, 20 Prozent Polyamid

Das Produkt entsprechend den Bedingungen in dieser Gebrauchsanweisung
und der Etikettierung waschen. Vor jedem Waschen die seitlichen
Verstarkungsstabe herausziehen. Handwasche. Keine Trockenreinigung. Nicht
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Produktmerkmale

Nutzungsdauer:

Verfiigbare Gro3en:

Seitenangabe (rechts /
links / universal):

Angabe der
Bewegungsbegrenzungin
Grad:

Lieferumfang:

FreitextUnten:

im Trockner trocknen. Wischen Sie die Polster nach jeder Verwendung ab, um
jegliche Feuchtigkeit zu entfernen und lassen Sie sie lufttrocknen. Keine
Reinigungsmittel, Weichspuler oder aggressive Produkte (chlorhaltige
Produkte 0. A.) verwenden. Fern von direkten Warmequellen (Heizkérper,
Sonne usw.) trocknen lassen. Das Produkt keinen extremen Temperaturen
aussetzen. Wenn das Produkt Meer- oder Chlorwasser ausgesetzt war, muss
es gut mit klarem Wasser abgespult und getrocknet werden.

keine spezielle Nutzungsdauer

Artikelnummer: Armumfang: Innenarmlange vom Handgelenk bis zur
Achselhéhle: U0650129900301 / U0650129900302 bis 53 Zentimeter 37 bis 47
Zentimeter

Artikelnummer: Seite: U0650129900301 Rechts U0650129900302 Links

Beugestellung: 0 Grad, 15 Grad, 30 Grad, 45 Grad, 60 Grad, 75 Grad, 90 Grad,
105 Grad, 120 Grad Streckstellung: 0 Grad, 15 Grad, 30 Grad, 45 Grad, 60
Grad®, 75 Grad, 90 Grad, 105 Grad Verriegelungsmechanismus: 0 Grad, 15
Grad, 30 Grad, 45 Grad, 60 Grad, 75 Grad, 90 Grad

- ROM-R Elbow (Artikelnummer: rechts: U0650129900301 / links:
U0650129900302) - Gebrauchsanweisung (Version:
T913758BDINT01_2.0_2026-02)



201
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Produktgruppe 23 Orthesen
Positionsnummer: 23.08.02.0008
Bezeichnung: ELBOW PO TSCOPE PREM

Art.-Nr.:
Basis UDI-DI: -
Hersteller:

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials, mit
welchem Hautkontakt
besteht:

Reinigung:

Nutzungsdauer:

Verfiigbare Gro3en:

Seitenangabe (rechts /
links / universal):

Angabe der
Bewegungsbegrenzungin

07254, 07255, 07256, 07257

BREG Inc.

Ellenbogen-Orthese bestehend aus zwei gepolsterten Ober- und zwei
Unterarmbandern und einer, in der Lange und in Extension und Flexion (-10
bis 120 Grad) einstellbaren Gelenkschiene. Die Orthese wird mit
Klettverschlussbandern an Ober- und Unterarm und einem Schultergurt am
Korper fixiert. Zusatzlich verfugt die Orthese Uber einen
Verriegelungsmechanismus, welcher eine Fixierung in einer festgelegten
Gelenkstellung ermoglicht.

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Ruhigstellung,
Stabilisation und Fuhrung des Ellenbogengelenks in einstellbarer Position bei
Schadigungen im Bereich des Ellenbogens - nach Verletzungen oder
postoperativen Eingriffen am Ellenbogen, stabilen Frakturen,
Bizepsrekonstruktionen und leichten bis schweren Weichteilverletzungen.
Es sind keine Kontraindikationen bekannt. Die Warnhinweise
(Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

siehe Indikationen

Aluminium, Nylon, Polyacetal, Polyurethan, Edelstahl

Handwasche bei 30 Grad Celsius in warmem Wasser mit milder Seife,
grundlich ausspulen und an der Luft trocknen.

bis zu 6 Monate

Artikelnummer: Abstand Ellenbogenmitte zur Handmitte: 07254 bis 23
Zentimeter 07256 Uber 23 Zentimeter 07255 bis 23 Zentimeter 07257 uber

23 Zentimeter

Artikelnummer: Seite: 07254 Links 07256 Links 07255 Rechts 07257 Rechts

-10 bis 120 Grad
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Produktmerkmale

Grad:

- Orthese ELBOW PO TSCOPE PREM - Schultergurt - Gebrauchsanweisung

Lieferumfang:
& (Version: AW-1.00531 Rev E 03/26)

FreitextUnten:
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.08.02.1009

Bezeichnung: ROM-R Elbow mit Handteil

Art.-Nr.: U0650129900301, U0650129900302, U0660129900301, U0660129900302
Basis UDI-DI: U0650 und U0660

Hersteller: e-life International Co., Ltd.

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender /
Nutzer):

Angabe des Materials,
mit welchem
Hautkontakt besteht:
Reinigung:

Ellenbogen-Orthese bestehend aus zwei gepolsterten Ober- und zwei
Unterarmbandern, einem zusatzlich angebrachten Handteil und einer, in der
Lange und in Extension und Flexion einstellbaren Gelenkschiene. Die Orthese
wird mit Klettverschlussbandern an Ober- und Unterarm und einem
Schultergurt am Korper fixiert. Zusatzlich verfligt die Orthese Gber einen
Verriegelungsmechanismus, welcher eine Fixierung in einer festgelegten
Gelenkstellung ermdglicht.

fur die das Produkt aufgenommen wird: Zur Ruhigstellung, Stabilisation und
FUhrung des Ellenbogengelenks in einstellbarer Position mit Blockierung der
Unterarmumwendbewegung bei Schadigungen im Bereich des Ellenbogens. -
Postoperative Ruhigstellung oder Begrenzung des Bewegungsumfangs des
Ellenbogens. Konservative Behandlung einer Ellenbogenluxation. - Stabile
oder ,geheilte” Briiche des distalen Oberarmknochens, des Radius oder der
proximalen Ulna.

- Verwenden Sie das Produkt nicht bei einer unsicheren Diagnose. - Das
Produkt nicht bei instabilen oder chirurgischen Brichen anwenden. - Das
Produkt nicht bei Briichen anwenden, die nichtin den Indikationsbereich
fallen, flr den das Produkt bestimmt ist (Fraktur des proximalen
Oberarmknochens, des distalen Radius oder der Ulna). - Das Produkt nicht
ohne eine geeignete Wundauflage auf geschadigter Haut oder offenen
Wunden anwenden. - Nicht bei einer Veranderung der Lymphdrainage
anwenden. - Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen der
Bestandteile nicht anwenden. Die Warnhinweise (Risiken/Nebenwirkungen)
der Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

siehe Indikation

Textilkomponenten: 25 Prozent Polyester, 60 Prozent Polyamid, 15 Prozent
Polypropylen Feste Komponenten: 60 Prozent Aluminium, 10 Prozent Stahl, 10
Prozent Edelstahl, 20 Prozent Polyamid

Das Produkt entsprechend den Bedingungen in der Gebrauchsanweisung und
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Produktmerkmale

Nutzungsdauer:

Verfligbare GroRen:

Seitenangabe (rechts /
links / universal):
Angabe der

Bewegungsbegrenzungin
Grad:

Lieferumfang:

FreitextUnten:

der Etikettierung waschen. Vor jedem Waschen die seitlichen
Verstarkungsstabe herausziehen. Handwasche. Keine Trockenreinigung. Nicht
im Trockner trocknen. Wischen Sie die Polster nach jeder Verwendung ab, um
jegliche Feuchtigkeit zu entfernen und lassen Sie sie lufttrocknen. Keine
Reinigungsmittel, Weichspuiler oder aggressive Produkte (chlorhaltige
Produkte oder Ahnliches) verwenden. Fern von direkten Warmequellen
(Heizkorper, Sonne und so weiter) trocknen lassen. Das Produkt keinen
extremen Temperaturen aussetzen. Wenn das Produkt Meer- oder
Chlorwasser ausgesetzt war, muss es gut mit klarem Wasser abgespult und
getrocknet werden.

keine spezielle Nutzungsdauer

Artikelnummer ROM-R Elbow: GréRe: Armumfang: Innenarmlange vom
Handgelenk bis zur Achselhéhle: U0650129900301 / U0650129900302
UniversalgroRe bis 53 Zentimeter 37 bis 47 Zentimeter Artikelnummer
Handteil: GréRe: U0660129900301 / U0660129900302 Universalgrolie
Artikelnummer ROM-R Elbow: Seite: U0650129900301 Rechts
U0650129900302 Links Artikelnummer Handteil: Seite: U0660129900301
Links U0660129900302 Rechts

Beugestellung: 0 Grad, 15 Grad, 30 Grad, 45 Grad, 60 Grad, 75 Grad, 90 Grad,
105 Grad, 120 Grad Streckstellung: 0 Grad, 15 Grad, 30 Grad, 45 Grad, 60
Grad®, 75 Grad, 90 Grad, 105 Grad Verriegelungsmechanismus: 0 Grad, 15
Grad, 30 Grad, 45 Grad, 60 Grad, 75 Grad, 90 Grad

- ROM-R Elbow (Artikelnummer: rechts: U0650129900301 / links:
U0650129900302) - Schultergurt - Handteil (Artikelnummer: rechts:
U0660129900302 / links: U0660129900301) - Werkzeugset -
Gebrauchsanweisung (Version: T913758BDINT01_2.0_2026-02)
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Produktgruppe 23 Orthesen

Positionsnummer: 23.09.01.1005

Bezeichnung: Slingshot 3

Art.-Nr.: 00042 00043 00044 00045
Basis UDI-DI: 0672736000438P
Hersteller: BREG Inc.

Produktmerkmale

Beschreibung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe (Anwender
/ Nutzer):

Angabe des Materials,
mit welchem
Hautkontakt besteht:

Reinigung:

Nutzungsdauer:

Verfiigbare Gro3en:

Seitenangabe (rechts
/ links / universal):

Lieferumfang:

Textile Schulter-Ellenbogen-Orthese zur Ruhigstellung des Schultergelenks in
einer Ebene, bestehend aus einer breiten Unterarmtrageschlaufe, einstellbarem
Abduktionskissen und Ball als Handauflage. Uber den Brustkorb und
gegenuberliegenden Arm verlauft ein verstellbarer Tragegurt. Inin 4 Grof3en S-XL
verfugbar. Konfigurationen des abnehmbaren Abduktionskissens: A. 45 Grad
(Neutral) B. 90 Grad (Neutral) C. 15 Grad Abduktion.

fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Ruhigstellung des Schultergelenks
in einstellbarer Position bei Schadigungen der Schulter. - Nach Eingriffen an der
Rotatorenmanschette, Gelenklippenrekonstruktionen, Lasionen, Luxationen und
Gelenkrekonstruktionen.

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

siehe Indikation Patienten, die eine Ruhigstellung der Schulter und des Arms in
definierter Position bendtigen.

Acetal, Baumwolle, Nylon, Polyester

Handwasche bei 30 Grad Celsius in warmem Wasser mit milder Seife, grindlich
ausspulen. Abspulen und flach liegend an der Luft trocknen lassen. Nicht in der
Waschmaschine waschen oder im Trockner trocknen.

3 Monate

S (Artikelnummer 00042), Ellenlange 29-33 Zentimeter M (Artikelnummer 00043),
Ellenldnge 34-37 Zentimeter L (Artikelnummer: 00044), Ellenlange 38-41
Zentimeter XL (Artikelnummer: 00045), Ellenlange 42-45 Zentimeter

Universal

-Slingshot 3 Orthese in Gr. S, M, L oder XL (Artikelnummern: S:00042, M:00043,
L:00044, XL:00045) inklusive Abduktionskissen und Ball - 1 Gebrauchsanweisung
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Produktmerkmale

(AW-1.96020 Rev E 0525, Stand: 05.2025)

FreitextUnten:
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26 Sitzhilfen

Produktgruppe

Positionsnummer:
Bezeichnung:
Art.-Nr.:

Basis UDI-DI:
Hersteller:

Produktmerkmale

Empf. KérpergroBBe:
Lange:

Breite:

Hoéhe:
Sitzhohe:

Sitztiefe:

Sitzbreite:

Riickenhohe:

Riickenlehnenwinkel:

Gewicht:
Max. Belastbarkeit:

Material:

Bezug abnehmbar:

Bezug waschbar bei:

26.11.04.0018

Mosa

K1001, K1002, K1003
40663586050K1000000PT
BeRollKa-aktiv Rollstuhltechnik GmbH

GrofRe 1: 75 bis 110 Zentimeter GrofRRe 2: 92 bis 130 Zentimeter GrofRRe 3: 110 bis
160 Zentimeter

GroRe 1: 60 Zentimeter Grofie 2: 66 Zentimeter GrofRe 3: 74 Zentimeter

GroRe 1: 44 bis 52 Zentimeter GroRe 2: 50 bis 58 Zentimeter GroRe 3: 56 bis 64
Zentimeter

GroRe 1: 39 bis 49 Zentimeter GroRe 2: 44 bis 57 Zentimeter Grof3e 3: 50 bis 67
Zentimeter

abhangig vom kombinierbaren und kompartiblen Untergestell

GrofRe 1: 16 bis 28 Zentimeter GroRe 2: 22 bis 34 Zentimeter Grol3e 3: 28 bis 42
Zentimeter

GrofRe 1: 18 bis 26 Zentimeter Grole 2: 24 bis 32 Zentimeter Grol3e 3: 30 bis 38
Zentimeter

GroRe 1: 30 bis 35 Zentimeter GroRe 2: 35 bis 40 Zentimeter Grof3e 3: 42 bis 52
Zentimeter

GroRe 1 bis 3: 80 bis 120 Grad

GroRe 1:9,5 Kilogramm Grofe 2: 11,5 Kilogramm Grol3e 3: 14,0 Kilogramm
GroRe 1: 30 Kilogramm GroRe 2: 40 Kilogramm GroéfRe 3: 50 Kilogramm
Metallene Komponenten wie Rahmen & Anbauteile: Aluminium & Stahl - eloxiert
oder pulverbeschichtet (Polyesterbasis) Bezuge aus Textilien: Polyester (P) Bezuge
aus Kunstleder: PVC-Verbindung Polsterteile: Polyurethan (PU) - Schaum
Begurtungen: Polyester (P) & Polyamid (PA) & Neopren (CR) Griffe: Gummi HD
Klemm-& Auslésehebel: Polyamid (PA) Therapietisch & FuRbrett: HPL-
Kompaktplatte Schrauben/Stifte/Muttern: Edelstahl / Stahl verzinkt

Ja

30 Grad Celsius
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.99.01.0015

Bezeichnung: careSens air CGMS System zur kontinuierlichen Glukosemessung (Sensor)
Art.-Nr.: 22100200

Basis UDI-DI: -

Hersteller: i-SENS, Inc.

Produktmerkmale

Das Produkt CareSens Air CGMS System zur kontinuierlichen Glukosemessung (Sensor), Artikelnummer:
22100200, misst den Glukosegehalt im Interstitium. Der Sensor enthalt einen fest integrierten Transmitter

samt Batterie und wird in einer einmal zu verwendenden Setzhilfe geliefert.
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.99.02.4010

Bezeichnung: careSens air CGMS System zur kontinuirlichen Glukosemessung mmol/ L ( Lesegerat)
Art.-Nr.: 22100203

Basis UDI-DI: -

Hersteller: i-SENS, Inc.

Produktmerkmale

Der CareSens AIR Empfanger (Millimol pro Liter, Artikelnummer: 22100203) ist Bestandteil des CareSens Air
CGMS. Der CareSens AIR Empfanger zur kontinuierlichen Glukosetiberwachung zeigt die aktuellen
Glukosemesswerte und Trendinformationen an und alarmiert den Patienten bei Erreichen der eingestellten

Alarmgrenzen.
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Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

Positionsnummer: 30.99.02.4011

Bezeichnung: careSens air CGMS System zur kontinuirlichen Glukosemessung mg/dl ( Lesegerat)
Art.-Nr.: 22100202

Basis UDI-DI: -

Hersteller: i-SENS, Inc.

Produktmerkmale

Der CareSens AIR Empfanger (Milligramm pro Deziliter, Artikelnummer: 22100202) ist Bestandteil des
CareSens Air CGMS. Der CareSens AIR Empfanger zur kontinuierlichen Glukoselberwachung zeigt die
aktuellen Glukosemesswerte und Trendinformationen an und alarmiert den Patienten bei Erreichen der

eingestellten Alarmgrenzen.
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Produktgruppe 31 Schuhe

Positionsnummer: 31.03.03.4175

Bezeichnung: Liromed Verbandschuh

Art.-Nr.: 476-1003, 476-1004, 476-1005

Basis UDI-DI: 42507063Therapieschuhe?73
Hersteller: Schumacher GmbH Schuhproduktion

Produktmerkmale

Geschlossener Verband-Halbschuh, bestehend aus einer rutschfesten Laufsohle und einem textilen,
geschlossenen halbhohen Schaft mit zwei Individuell regulierbaren Klettverschlussen, herausnehmbare
Einlegesohle. Der Schuhschaft ist innenseitig mit einem Textilfutter ausgestattet. Geeignet fir den Innen-
und AulRenbereich. GroRen: 35 bis 49/50. Farben: schwarz (Artikelnummer: 476-1003) sand (Artikelnummer:
476-1004) marine (Artikelnummer: 476-1005) Material: Obermaterial: Textil Innenfutter: Bambusfutter
Zwischenkaschierung: Moltoprenschaum Einlegesohle: Weichtrittschaum Oberseite Bambus Sohle:
Polyurethan (PU)-Sohle / handvernaht Indikation fur die das Produkt aufgenommen wurde:
Beeintrachtigung der Mobilitat (des Gehens) bei Schadigungen der Haut und des Unterhautgewebes im
Rahmen einer wenigen Woche oder langerfristig andauernden konservativen oder postoperativen
Behandlung von Wunden mit ausgedehnten, gegebenfalls gepolsterten Verbanden, deren Heilungsvorgang
zumindest eine Teilbelastung des FulBes beim Gehen zuldsst - Zur Ermdglichung und Erhaltung einer
angemessenen Gehfunktion. Kontraindikationen: Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der FuRe.
Die Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen (Risiken/Nebenwirkungen) der Gebrauchsanweisung sind zu
beachten. Zielgruppe: siehe Indikationen Lieferumfang: - 1 Paar Verbandschuhe (Artikelnummern: schwarz
(Artikelnummer: 476-1003); sand (Artikelnummer: 476-1004); marine (Artikelnummer: 476-1005)) -
Gebrauchsanweisung (Stand 01.02.2026)
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37 Brustprothesen

Positionsnummer: 37.35.01.1006

Bezeichnung:

Anita Textilprothese Allround Foam 1011X

Art.-Nr.: 1011X
Basis UDI-DI: 4009706Y06301801XR
Hersteller: Anita Dr. Helbig GmbH & Co.KG

Produktmerkmale

Beschreibung:
Zweckbestimmung:

Indikation:

Kontraindikation:

Zielgruppe:
Symmetrisch:
Asymmetrisch:
Individuell befillbar:

GroRRen:

Gewicht in Gramm:

Fixierung im BH:

Permanente Haftflache:

Auswechselbare
Haftflache:
Haftstreifen:

Textile Leichtprothese aus Schaum mit belUftungsférdernder Rickseite.
Siehe Indikation

Indikationen fur die das Produkt aufgenommen wurde: Zur Erstversorgung
bei struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdruse nach
teilweiser oder vollstandiger operativer Entfernung der Brust - bei
Tumorerkrankung, bis zur vollstandigen Abheilung der Operationswunde
oder bis zum Abschluss der Strahlentherapie - bei Erkrankungen der
Brustdruse, bis zur vollstandigen Abheilung der Operationswunde Die
Produkte sind hinsichtlich Gewicht, Grol3e und Ausfihrung unterschiedlich
ausgelegt. Zur indikationsgerechten Auswahl sind diese Angaben zwingend
zu berucksichtigen.

Es sind keine Kontraindikationen oder Risiken beim Gebrauch der Produkte
bekannt oder zu erwarten. In seltenen Fallen kénnen allergische Reaktionen
auftreten. Bei Unsicherheit hinsichtlich Vertraglichkeit, bei Fragen oder
Problemen bei der Anwendung wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

Siehe Indikation, Frauen nach verschiedenen Brustoperationen

ja

nein

nein

60/65-110/115

GrofRe 60/65: 12,1 Gramm; GroRRe 70/75: 16,3 Gramm; GroRRe 80/85: 23,4
Gramm; GroRBe 90/95: 30,8 Gramm; GroRe 100/105: 36,1 Gramm; Grole
110/115:49,8 Gramm

Ja

Nein
Nein

nein
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Produktmerkmale

Angabe des Materials:

Reinigung:

Nutzungsdauer:

Darlegung der méglichen
Kombinationen und damit
verbundenen
Anforderungen mit
anderen Produkten:

Lieferumfang:

Cover: 92 Prozent Polyester, 8 Prozent Elastan, Schaumstoff: 100 Prozent
Polyurethan

40 °C Schonwaschgang oder per Handwasche. Zum Trocknen flach hinlegen
und nichtin den Waschetrockner geben oder bugeln.

Das Produkt gewahrleistetim Rahmen der postoperativen Erstversorgung
bei bestimmungsgemaler Anwendung seine Funktionalitat und
Gebrauchstauglichkeit bis zur Umstellung auf eine definitive Versorgung.
Diese erstreckt sich Ublicherweise Uber einen Zeitraum von mehreren
Wochen bis zu wenigen Monaten, wobei der konkrete Nutzungszeitraum

patientenindividuell variiert.

Gemal3 Herstellerangaben mégliche Kombination mit Prothesen-BH

1x Anita Textilprothese Allround Foam 1011X, 1 x Gebrauchsanweisung
(Stand, Version: 096133 - 02/26)
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