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Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt als Anlage zum Hilfsmittelverzeichnis ein
Pflegehilfsmittelverzeichnis. In dem Verzeichnis sind die von der Leistungspflicht
umfassten Pflegehilfsmittel aufzufiihren. Das Pflegehilfsmittelverzeichnis ist regelmaRig
fortzuschreiben. Vor Erstellung und Fortschreibung des Verzeichnisses ist den
Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und Leistungserbringer, den
Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten sowie den Verbanden der
Pflegeberufe und der behinderten Menschen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben;
die Stellungnahmen sind in die Entscheidung mit einzubeziehen. Das
Pflegehilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen (§ 139 SGB V; §
78 Abs. 2 SGB XI).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 50 "Pflegehilfsmittel zur Erleichterung
der Pflege" des Pflegehilfsmittelverzeichnisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend

gemadR § 139 SGB V i.V.m. § 78 SGB XI die gedanderte Produktgruppe nebst
Antragsformular bekannt.
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:

Gliederung

Jeder Produktgruppe ist eine Gliederung vorangestellt, aus der sich die enthaltenen
Produktuntergruppen und Produktarten ersehen lassen.

Definition und Indikationsbereiche

Die Definition enthalt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere
Begriindungen fir Leistungsentscheidungen der Sozialen Pflegeversicherung, Hinweise
zur Rechtsprechung und globale Beschreibungen der Indikationsbereiche bzw.
Einsatzgebiete der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaR § 139 SGB V)

Auf Produktuntergruppenebene werden die Anforderungen an die Produkte
beschrieben, deren Einhaltung nachgewiesen werden muss, damit eine Aufnahme in
das Pflegehilfsmittelverzeichnis erfolgen kann. Die Anforderungen werden im
Antragsformular konkretisiert. Dartiber hinaus werden auch die Anforderungen an die
zusatzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfsmittels zu erbringenden Leistungen
beschrieben.

Beschreibung der Produktart

Die Erlauterungen zur Produktart beschreiben die Zweckbestimmung, Art, Materialien,
Wirkungsweise und Indikationen der in einer Produktart gelisteten Produkte.

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthalt die Pflegehilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Produktart: 50.99.99.1 Nicht besetzt......c.ceeuveieiiiiiiiiiiiiienenee.

Produktart: 50.99.99.2 Abrechnungspositionen fiir Zuschlage/Zusatze .......

Produktart: 50.99.99.3 Abrechnungspositionen fiir Reparaturen..................

Produktart: 50.99.99.4 Abrechnungspositionen fiir Wartungen

Produktart: 50.99.99.5 Nicht besetzt......c.cceeveiieiiiiiiiiiiiiiennenne.
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Definition der Produktgruppe 50 "Pflegehilfsmittel zur
Erleichterung der Pflege"

Pflegebediirftige haben im Rahmen des § 40 SGB Xl u.a. Anspruch auf
Pflegehilfsmittel, die zur Erleichterung der Durchfiihrung pflegerischer
MaRnahmen beitragen, soweit diese Pflegehilfsmittel helfen, eine
Uberforderung des Pflegenden oder des Pflegebediirftigen zu verhindern.

Zu den Pflegehilfsmitteln zur Erleichterung der Pflege gehéren Pflegebetten,
Pflegbettzubehor, Bettzurichtungen zur Pflegeerleichterung, spezielle
Pflegebetttische, Sitzhilfen zur Pflegeerleichterung, Rollstiihle mit
Sitzkantelung und Lagekorrekturhilfen fur Bettlaken.

Pflegebetten sind Bettsysteme, die durch besondere Vorrichtungen (z.B.
motorisch betriebene Einstellung des Neigungswinkels und der Verstellbarkeit
der Liegeflache) die Pflege des Pflegebediirftigen erleichtern und die
Verwendung von erforderlichem Pflegebettenzubehér (Bettverlangerung,
Bettverkiirzungen, Seitengitter, Bettgalgen, Aufrichthilfen, Seitenpolster,
Fixiersysteme) gegebenenfalls ermoglichen. Betten, mit erhdhter Tragfahigkeit
(Schwerlastbetten) sind auf Grund der Konstruktion hochbelastbar und sichern
daher eine hohe Arbeitslast. Diese Schwerlastbetten sind fiir Versicherte
geeignet, die auf Grund ihres Kérpergewichtes und gréReren Platzbedarf nicht
mit einem ,normalen” Pflegebett versorgt werden kdénnen.

Die Leistungspflicht der Pflegekasse fiir ein Pflegebett tritt dann ein, wenn das
vorhandene Bett fiir eine erforderliche Umriistung nicht geeignet ist oder wenn
eine solche Umristung nicht ausreicht; die pflegerischen Indikationen dieser
Produktgruppe missen bericksichtigt werden. Die Leistung der Pflegekasse
umfasst auch die Matratze fiir ein Pflegebett, sofern die vorhandene nicht
genutzt werden kann. Fur die Matratze ist dann kein gesonderter Eigenanteil
zu entrichten; sie ist dann Bestandteil des Pflegebettes.

Die Versorgung mit einer Matratze zur Dekubitusprophylaxe fallt nicht in die
Leistungspflicht der Pflegekasse. Handelsiibliche Einlegerahmen, insbesondere
ohne Hohenverstellung unterliegen nicht der Leistungspflicht der Pflegekasse.

Bettverlangerungen und -verkiirzer sind im/am Bett montierbare Elemente, die
es ermdglichen, den Versicherten auch dann fachgerecht zu lagern, wenn die
Standardmale des Bettes (patientenbedingt) angepasst werden miuissen.

Bettgalgen und Aufrichtehilfen erleichtern insbesondere Pflegbediirftigen mit
hoher Lihmung und schwergewichtigen Para- und Tetraplegikern das
Aufrichten im Bett. Bettgalgen erleichtern zuséatzlich das Ubersetzen vom Bett
in den Rollstuhl und zuriick.

Seitenpolster sind eine zusatzliche Abdeckung der Seitengitter und/oder der
Kopf- und Fulteile eines Bettes.
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Fixierbandagen/-hilfen ermoglichen ein Fixieren des Pflegebediirftigen im Bett
in verschiedenen Positionen und Graden der Bewegungseinschrankung. Sie
sind nur ausnahmsweise, zeitlich eng begrenzt, nach arztlicher Verordnung
und richterlicher Anordnung oder mit schriftlichem Einverstandnis des zu
Fixierenden einzusetzen. Der Leistungserbringer ist entsprechend zu
informieren.

Seitengitter sind am Bett montierbare seitliche Begrenzungen, die z.B. bei
Unruhezustdnden des Versicherten angezeigt sein kénnen und ein "Aus-dem-
Bett-Rollen" verhindern sollen. Der Einsatz von Seitengittern (Bettgitter) kann
eine freiheitsbeschrankte MaBRnahme darstellen (vgl. BGH, Beschluss vom
27.06.2012 - AZ XIl 24/12).

Bettzurichtungen ermdglichen eine behinderungsgerechte Umriistung des
vorhandenen Bettes des Pflegebedirftigen. Sie verwandeln das vorhandene
Bett durch Einbau eines motorisch verstellbaren Einlegerahmens mit Bettheber
in ein Pflegebett oder bieten Unterstiitzung beim Aufrichten des Oberkdrpers
um z.B. das Ubersetzen vom Bett in den Rollstuhl zu erméglichen oder
unterstitzen durch eine Sitz-/Schwenkfunktion, die ein sitzen quer zur
Langsachse des Bettes ermdoglicht, u.a. ein leichteres Verlassen des Bettes.
Doppelbetten sind fiir die hdusliche Pflege ungeeignet.

Handelslbliche Einlegerahmen, die von Mobiliaranbietern abgegeben werden,
sind keine Leistung der Pflegeversicherung. Dient eine Rickenstiitze lediglich
zur Unterstiitzung des Rumpfes und Kopfes in Sitzlage oder halbliegender
Lage (z.B. zum Lesen) ist eine Leistungsverpflichtung der Pflegeversicherung
nicht gegeben. Diese Produkte sind den Gebrauchsgegenstanden des
taglichen Lebens zuzuordnen.

Durch den Einsatz von speziellen Pflegebetttischen wird der Pflegeaufwand
verringert und gleichzeitig die Selbstiandigkeit des Pflegebediirftigen
gefordert. Handelsiibliche Betttische unterliegen nicht der Leistungspflicht der
Pflegeversicherung.

Sitzhilfen fir Huntington-Patienten sind spezielle Sessel die bei
Bewegungsunruhe und unwillkiirlichen Bewegungen ein sicheres und
gefahrloses Sitzen gewdhrleisten sowie die pflegerische Versorgung
ermaoglichen. Sie verfiigen liber eine stabile Metallrahmenkonstruktion mit
vollflachiger, energieabsorbierender Polsterung und abgerundeten
Ubergidngen an Sitz- und Riickenteil sowie den Armlehnen. Die sogenannten
Fernsehsessel fallen nicht in die Leistungspflicht der Pflegeversicherung.

Rollstiihle mit Sitzkantelung kénnen als Leistung der Pflegeversicherung in
Betracht kommen, wenn sie nicht zur Erhaltung der Mobilitdt im Sinne des
Funktionsausgleiches (vgl. Produktgruppe 18 "Kranken-/
Behindertenfahrzeuge") benotigt werden, sondern durch ihre
multifunktionalen Einsatzmoglichkeiten dazu dienen einen Pflegebediirftigen
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zu transportieren und/oder aulRerhalb des Bettes liber einen ldngeren
Zeitraum zu lagern.

Elektromotorische Lakenaufzugsvorrichtungen ermoglichen, die Liegeposition
eines in einem Pflegebett liegenden Pflegebediirftigen ohne groRen
Kraftaufwand zu korrigieren. Zur Lagekorrektur wird das Laken mittels eines
Aufrollmechanismus in die gewiinschte Richtung gezogen. Die
Positionierungsmaglichkeit des Pflegebediirftigen ist auf das Pflegebett
begrenzt.

Wirtschaftlichkeit der Versorgung

Pflegebediirftige haben im Rahmen des § 40 SGB XI unter anderem Anspruch
auf Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege. Die Priifung, ob eine
Leistungspflicht der Pflegeversicherung vorliegt, beinhaltet immer auch die
Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes gemaR § 29 SGB XI sowie der
Notwendigkeit der Versorgung. Ob und in welcher Weise die Versorgung mit
Pflegehilfsmitteln notwendig ist, Uberprift die Pflegekasse in Zusammenarbeit
mit einer Pflegefachkraft oder dem Medizinischen Dienstes. Bei der Auswahl
der Pflegehilfsmittel ist es erforderlich, auf die individuellen Bediirfnisse und
Verhéltnisse des Pflegebediirftigen Riicksicht zu nehmen. Die Entscheidung,
ob die Leistungspflicht der Pflegeversicherung vorliegt, obliegt der
Pflegekasse.

Die Leistungen missen wirksam und wirtschaftlich sein; sie diirfen das MaR
des Notwendigen nicht Ubersteigen. Leistungen, die diese Voraussetzungen
nicht erflllen, konnen Pflegebediirftige nicht beanspruchen, diirfen die
Pflegekassen nicht bewilligen und diirfen die Leistungserbringer nicht zu
Lasten der sozialen Pflegeversicherung bewirken.

Die Pflegekassen sollen technische Hilfsmittel in allen geeigneten Fallen
vorrangig leihweise (iberlassen. Sie kdnnen die Bewilligung davon abhangig
machen, dass die Pflegebediirftigen sich das Pflegehilfsmittel anpassen oder
sich selbst oder die Pflegeperson in seinem Gebrauch ausbilden lassen. Der
Anspruch umfasst auch die notwendige Anderung, Instandsetzung und
Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln sowie die Ausbildung in ihrem Gebrauch.

Versorgung mit Pflegehilfsmitteln

Ein Anspruch auf Pflegehilfsmittel besteht, wenn sie z. B. der Erleichterung
pflegerischer Maknahmen dienen. Pflegehilfsmittel sollen helfen, eine
Uberforderung der Leistungskraft des Pflegebediirftigen und der Pflegenden
zu verhindern. Ein Anspruch auf Pflegehilfsmittel besteht auch, wenn dadurch
eine Linderung der Beschwerden des Pflegebediirftigen erreicht werden kann.
SchlieBlich erhalten die Pflegebediirftigen zur Erméglichung einer
selbstandigeren Lebensfiihrung die Pflegehilfsmittel, die einer auch von
Pflegenden nicht standig Giberwachten Alltagsgestaltung dienen. Mittel, die
zum taglichen Lebensbedarf gehoren, sind keine Pflegehilfsmittel, auch wenn
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sie die Pflege erleichtern.
Doppelfunktionale Hilfsmittel

Zur Vereinfachung der Abgrenzung der Leistungszustandigkeit bei der
Gewdhrung von Hilfsmitteln und Pflegehilfsmitteln hat der Gesetzgeber den
GKV-Spitzenverband ermachtigt, in Richtlinien die Hilfsmittel und
Pflegehilfsmittel zu bestimmen, die sowohl Vorsorgezwecken (§ 23 SGB V), der
Krankenbehandlung, der Vorbeugung einer drohenden Behinderung oder dem
Behinderungsausgleich (§ 33 SGB V) als auch der Pflegeerleichterung, der
Linderung von Beschwerden des Pflegebediirftigen oder der Ermoglichung
einer selbstdandigeren Lebensfiihrung (§ 40 SGB XI) dienen kénnen
(doppelfunktionale Hilfsmittel), und das Verhdltnis zur Aufteilung der
Ausgaben fir die doppelfunktionalen Hilfsmittel zwischen gesetzlicher
Krankenversicherung und sozialer Pflegeversicherung fiir alle Kassen nach
einheitlichen MaRstdben festzulegen. Dadurch entfdllt bei den Kranken- und
Pflegekassen die bisher erforderliche aufwandige Abgrenzung der
Leistungszustandigkeit im Einzelfall. Fiur die Prifung des Leistungsanspruchs
nach §§ 23 und 33 SGB V sowie § 40 SGB Xl gilt § 275 Abs. 3 SGB V. Auf eine
genaue Zuordnung zu dem jeweiligen Leistungstrager kommt es dabei nicht
mehr an. Die Richtlinien des GKV-Spitzenverbandes zur Festlegung der
doppelfunktionalen Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel kdnnen auf der
Internetseite des GKV-Spitzenverbandes abgerufen werden.

Versorgung mit Pflegehilfsmitteln im Zusammenhang mit der Begutachtung
von Pflegebediirftigkeit

Mit der Einfiihrung des neuen Pflegebediirftigkeitsbegriffs und des neuen
Begutachtungsinstruments zum 01.01.2017 haben die Gutachterinnen und
Gutachter des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung im
Zusammenhang mit der Begutachtung von Pflegebediirftigkeit in jedem
Einzelfall die Moglichkeit der Verbesserung der Versorgung mit Hilfs-/
Pflegehilfsmittel zu priifen und ausgehend von der derzeitigen Versorgung
konkrete Empfehlungen abzugeben.

Wird ein vorhandenes Hilfs-/Pflegehilfsmittel nicht oder nur unzureichend
genutzt, ist zu prifen, ob es die oder der Pflegebediirftige/Pflegenden
bedienen kann, und wenn nicht, ob eine erneute Anleitung im Gebrauch
erforderlich ist oder eventuell Ersatz, Anderungen oder Anpassungen
erforderlich sind. Wird zur Verbesserung der Versorgung eine Ausstattung mit
(weiteren) Hilfs-/Pflegehilfsmitteln fiir erforderlich gehalten, ist dies unter den
folgenden Angaben zu empfehlen und zu konkretisieren:

- Produktart/Produktartnummer, wenn nicht moéglich Produktgruppe oder
Produktuntergruppe/Produktuntergruppenummer,

- bei welchen Aktivitaten/zu welchem Zweck das vorgeschlagene empfohlene
Pflege-/Hilfsmittel genutzt werden soll
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- ob die Nutzung selbstbestimmt, selbstandig, oder mit Hilfe durch die
Pflegeperson erfolgen kann.

Bei Hilfsmitteln und Pflegehilfsmitteln, die den Zielen von § 40 SGB XI dienen,
gelten die Empfehlungen jeweils als Antrag auf Leistungsgewdhrung, sofern
die antragstellende Person, ihre Betreuerin bzw. ihr Betreuer oder ihre
bevollmachtigte Person zustimmt.

Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel, die den Zielen des § 40 SGB Xl entsprechen,
sind: Adaptionshilfen (z. B. Strumpfanziehhilfen, Greifhilfen), Badehilfen (z. B.
Badewannenbretter, Badewannenlifter, Duschhocker, fahrbare Duschstiihle),
Gehhilfen (z. B. Gehbdcke, Rollatoren, Deltardder), Hilfsmittel gegen Dekubitus
(z. B. Antidekubitussitzkissen, Antidekubitusauflagen,
Antidekubitusmatratzen, aktive und passive Systeme), Inkontinenzhilfen (z. B.
Inkontinenzvorlagen, Netzhosen, Inkontinenzpants, Bettschutzeinlagen),
Kranken- oder Behindertenfahrzeuge (z. B. Rollstiihle), Krankenpflegeartikel (z.
B. behindertengerechte Betten, Stehbetten, Aufrichthilfen, Riickenstiitzen),
Lagerungshilfen (z. B. Beinlagerungshilfen, Lagerungskeile), Mobilitatshilfen
(z. B. Drehscheiben, Dreh- und Ubersetzhilfen, Rutschbretter, Katapultsitze,
Bettleitern), Stehhilfen, Stomaartikel, Toilettenhilfen (z. B.
Toilettensitzerh6hungen, feststehende Toilettenstiihle oder Toilettenstiihle auf
Rollen), Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege, Pflegehilfsmittel zur
Korperpflege oder Hygiene (z. B. Urinflaschen, Urinschiffchen, Steckbecken,
saugende Bettschutzeinlagen, Kopfwaschsysteme), Pflegehilfsmittel zur
selbstandigeren Lebensfiihrung oder zur Mobilitat, Pflegehilfsmittel zur
Linderung von Beschwerden, zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel (z. B.
Einmalhandschuhe, Desinfektionsmittel) sowie sonstige unmittelbar
alltagsrelevante Pflegehilfsmittel. Im Rahmen der Begutachtung erfragt die
Gutachterin bzw. der Gutachter zu jedem einzelnen empfohlenen Hilfsmittel
die Zustimmung und dokumentiert diese im Gutachten. Grundlage fiir die
Empfehlungen von Hilfsmitteln und Pflegehilfsmitteln, die den Zielen von § 40
SGB Xl dienen, sind die Richtlinien des GKV-Spitzenverbandes zur Festlegung
der doppelfunktionalen Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel (RidoHiMi) nach § 40
Abs. 5 SGB Xl in der jeweiligen giiltigen Fassung. Darliber hinaus zahlen dazu
alle tbrigen im Verzeichnis nach § 78 SGB XI aufgefiihrten Pflegehilfsmittel. Es
kdonnen auch Adaptionshilfen, Gehhilfen, Hilfsmittel gegen Dekubitus,
aufsaugende Inkontinenzhilfen, Stehhilfen und Stomaartikel in Betracht
kommen.

Beziiglich der empfohlenen Hilfsmittel wird bis zum 31.12.2020 die
Erforderlichkeit vermutet; insofern bedarf es keiner arztlichen Verordnung
nach § 33 Abs. 5a SGB V.

Damit ist eine weitergehende fachliche Uberpriifung grundsétzlich nicht mehr
erforderlich, es sei denn, die Kranken- oder Pflegekasse stellt die

offensichtliche Unrichtigkeit der Empfehlung fest. Die Vermutung ersetzt nicht
die Priifung der Wirtschaftlichkeit durch die Krankenkasse. Fiir alle anderen
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Hilfsmittel, die nicht den Zielen des § 40 SGB XI dienen (z. B.
Kommunikationshilfen, Sehhilfen, Horhilfen, Orthesen) gilt diese Regelung
nicht. Die Versorgungsempfehlung ist in diesen Fallen nicht als
Leistungsantrag zu werten.

Indikation:

Siehe Produktarten

Querverweise:

nicht besetzt
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50.45.01 Pflegebetten
Anforderungen gemalk § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes
- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
flir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

llI.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes

fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:
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- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden.

- Desinfizierbarkeit des Produktes mit handelstublichen Haushaltsmitteln und
Methoden.

- Bett wdhrend der Lagerung des Patienten fahrbar, alle Rollen feststellbar.

- Eine Ausstattung des Bettes mit Seitengittern muss maglich sein.

- Sofern eine Trendelenburglagerung maoglich ist, muss diese liber eine
separate Sperrfunktion unabhdngig von weiteren Sperrfunktionen deaktiviert
werden kdnnen.

Zusatzliche Anforderungen an Betten fiir Erwachsene:

- GroRe der Liegeflache mind. 1,90 m x 0,90 m

- Héhenverstellbereich der Liegeflache: = 400 mm bis = 800 mm (gemessen
ohne Matratze)

- Riickenteil und Schenkelteil elektrisch verstellbar
- Verstellung von Riickenteil und Schenkelteil unabhangig von einander
- Montage eines Bettgalgens (Aufrichters) muss moglich sein

50.45.01.2 Zusatzliche Anforderungen an Kinder-/
Kleinwiichsigenpflegebetten:

- GroRe der Liegeflache mind. 1,40 m x 0,70 m

- Hohenverstellbereich der Liegeflache: = 400 mm bis = 800 mm (gemessen
ohne Matratze)

Zusatzliche Anforderungen an am Bett montierte Bettgalgen:
- Hohenverstellbarer Griff, mit mintestens 75 Kg

50.45.01.3 Zusatzliche Anforderungen an Betten, motorisch
verstellbar, mit erhdhter Tragfahigkeit:

- Sichere Arbeitslast (SWL) mind. 250 kg
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- GroRe der Liegeflache mind. 1,90 m x 1,00 m
- Liegehdhen- und Riickenlehnenverstellung elektromotorisch verstellbar

50.45.01.4 Zusatzliche Anforderungen an Pflegebetten mit Sitz- und
Aufrichtfunktion:

- Héhenverstellbereich der Liegeflache: = 400 mm bis = 700 mm (gemessen
ohne Matratze).

[1l.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Korrosionsgeschiitze Materialien
und
- Prifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte in ihrer

zum Zeitpunkt der Antragstellung jeweils giiltigen Fassung oder andere
mindestens gleichwertige Priifungen:

DIN EN 60601-2-52 TZ 201.9.8.3 (Festigkeit von Patienten- oder
Bedienertrage- oder Aufhdngungssystemen) und TZ BB.2 (Festigkeit und
Dauerhaftigkeit)

und zusatzlich bei Kinder-/Kleinwiichsigenpflegebetten:
DIN 32623 TZ 3.3 Satz 4 (Bettboden)
DIN 32623 TZ 3.4.4
DIN 32623 TZ 3.4.7
DIN 32623 TZ 3.5 (Rahmen)

l1l.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

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

Der Nachweis erfolgt durch:
- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Unempfindlichkeit der behandelten Materialien gegeniiber verwendeten
Desinfektionsmitteln.

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaR Abschnitt V des
Antragsformulars.

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung
in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe der zuldssigen Matratzen (Art, Starke, ggf. Wechseldrucksysteme)

- Typenschild und/oder Produktkennzeichnung auf der Verpackung

- Angabe der max. zul. Belastung auf dem Produkt
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VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
78 SGB XI. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach §
78 SGB XI kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produkte

- Beratung des Versicherten uber die Versorgungsmaoglichkeiten, durch
regelmalig geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn
erforderlich auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fiir Angehorige bzw.
Beteiligte.

- Auswabhl des Pflegehilfsmittels, unter Berlicksichtigung der Wechselwirkung
mit anderen Medizinprodukten, wie z.B. Wechseldrucksystemen und der
rdumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten tiber seine Anspriche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Zeigen, ohne Erprobung des Bettes oder der Bettzurichtung vor Ort, und
erldutern unterschiedlicher Pflegehilfsmittel, sofern keine
Einzelproduktverordnung vorliegt.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Pflegehilfsmittel unter
Beriicksichtigung der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieBlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage. Dokumentation und Begriindung bei einer
Versorgung mit Aufzahlung.

- Bei einer personlichen Beratung beim Leistungserbringer hat diese in einem
akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die Handhabung des Pflegehilfsmittels ist auf Grund kérperlicher
Einschrankungen des Versicherten grundsatzlich moglich (siehe auch
Einweisung des Versicherten).
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- Abgabe ausschlieBlich eines Pflegehilfsmittels, das mind. den Anforderungen
des Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Pflegehilfsmittel frei Haus und Aufbau an einem
geeigneten Ort incl. aller erforderlichen Zusatzteile sowie Zuristung und
Anpassung.

- Bei Lieferung Beachtung der Erhaltung der Produktqualitdt und auf Wunsch
der Intimsphare.

- Beim Aufstellen eines behindertengerechten Bettes/oder Einlagerahmens ist
eine Sicht- und Funktionsprifung sowie eine elektrische Prifung, unter
Beachtung der Herstellervorgaben, durch einen entsprechend geschulten
Mitarbeiter erforderlich. Dabei sind die einschldagigen
medizinprodukterechtlichen Bestimmungen einzuhalten.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels. Die
Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte
Nutzung des Pflegehilfsmittels, des Zubehors, die individuelle ZuriGistungen
sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der Versicherte
und ggf. pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal in den Stand
versetzt wird, das betreffende Pflegehilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher
zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer tGiberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehorige und/oder das Pflegepersonal das Pflegehilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den
Leistungserbringer und Empfanger schriftlich zu dokumentieren.

VII.4. Service und Garantieanforderungen
- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Pflegehilfsmittel

erhalt.

- Die Wiederaufbereitung des Produktes erfolgt gemal den einschldagigen
gesetzlichen Bestimmungen unter Beachtung der Vorgaben des Herstellers.
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- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von regelmaRig geschulten
Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung, und Wartung des Pflegehilfsmittels sowie die Durchfiihrung
aller relevanten regelmaRigen Priifungen, unter Beachtung der einschldgigen
Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.

- Die Versorgung mit Ersatzteilen ist 10 Jahre nach Abkiindigung des
Produktes zu gewdhrleisten.

50.45.01.0 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

50.45.01.1 Pflegebetten, motorisch héhenverstellbar

Beschreibung:

Diese Pflegebetten sind stufenlos motorisch hohenverstellbar. Die Ausstattung
umfasst eine mehrfach motorisch verstellbare Liegefliche mit
Einstellmoglichkeiten von Kopf- und FuBteil. Teilweise sind diese Betten mit
zusatzlichen Einstellmoéglichkeiten der Liegeflache ausgestattet. Es sind Rollen
zur Fahrbarkeit des Bettes vorhanden.

Zur Ausstattung mit Matratzen siehe Definition und Indikationsbereiche dieser
Produktgruppe.

Indikation:

Motorisch bedienbare Pflegebetten entlasten den Pflegenden durch die
motorischen Verstellmoglichkeiten bei der Pflege nicht mehr spontan mobiler,
Uber weite Teile des Tages bettlageriger Pflegebediirftiger, wenn die Pflege
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ganz oder teilweise im Bett vorgenommen wird und bei notwendiger
Fremdbedienung, wenn der Pflegende wegen seiner eigenen nicht
ausreichenden/reduzierten Kraft oder bereits vorliegender Erkrankung(en) des
eigenen Bewegungsapparates die manuelle Verstellung nicht ausreichend
bewiltigen kann.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A

50.45.01.2 Kinder-/Kleinwiichsigenpflegebetten

Beschreibung:

Kinder-/Kleinwiichsigenpflegebetten sind in der Liegeh6he und an Kopf- und
FuBteil unabhdngig voneinander verstellbar. Teilweise kénnen einzelne
Verstellfunktionen motorisch unterstiitzt werden. Sie berilicksichtigen die
KorpergroRe von Kindern/Kleinwiichsigen. Es sind Rollen zur Fahrbarkeit des
Bettes vorhanden. Die Hohenverstellbarkeit erleichtert das Verlassen des
Bettes in den Stand oder in den Rollstuhl und umgekehrt.

Zur Ausstattung mit Matratzen siehe Definition und Indikationsbereiche dieser
Produktgruppe.

Diese Produkte sind vorrangig leihweise abzugeben.

Indikation:

Kinder-/Kleinwiichsigenpflegebetten entlasten den Pflegenden durch ihre
Verstellmdglichkeiten bei der Pflege nicht mehr spontan mobiler, liber weite
Teile des Tages bettldgeriger Pflegebedirftiger, wenn die Pflege ganz oder
teilweise im Bett vorgenommen werden muR.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A

50.45.01.3 Pflegebetten, motorisch verstellbar, mit erhéhter Tragfdhigkeit

Beschreibung:

Diese Pflegebetten sind stufenlos motorisch hdhenverstellbar. Die Liegeflache,
Riicken- und Schenkellehne sind motorisch verstellbar.Teilweise sind diese
Betten mit zusdtzlichen Einstellmdglichkeiten der Liegeflache ausgestattet. Es
sind Rollen zur Fahrbarkeit des Bettes vorhanden. Dariiber hinaus haben die
Pflegebetten dieser Produktart eine erhohte Tragfahigkeit und evtl. eine
breitere Liegeflache. Pflegebetten mit erhdhter Tragfahigkeit dieser Produktart
weisen eine sichere Arbeitslast von mind. 250 kg auf.

Zur Ausstattung mit Matratzen siehe Definition und Indikationsbereiche dieser
Produktgruppe.
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Diese Produkte sind vorrangig leihweise abzugeben.

Indikation:

Eine Versorgung mit Pflegebetten mit erhohter Tragfahigkeit ist bei liber weite
Teile des Tages bettlagerigen Pflegebedirftigen angezeigt, wenn die Pflege
ganz oder teilweise im Bett vorgenommen werden muss. Das motorisch
bedienbare Pflegebett entlastet den Pflegenden durch die motorischen
Verstellmoglichkeiten bei der Pflege.

Eine Ausstattung mit Pflegebetten dieser Produktart kommt nur flr
Pflegebedirftige in Betracht, die aufgrund ihres hohen Kérpergewichtes und
hoéheren Platzbedarfs nicht mit einem "normalen" Pflegebett versorgt werden
kdnnen.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A

50.45.01.4 Pflegebetten mit Sitz- und Aufrichtfunktion

Beschreibung:

Diese Pflegebetten sind stufenlos motorisch hohenverstellbar. Die Ausstattung
umfasst eine mehrfach motorisch verstellbare Liegefliche mit
Einstellmoglichkeiten von Kopf- und FuBteil. Es sind Rollen zur Fahrbarkeit des
Bettes vorhanden. Das Bett kann aus der Liegeposition in eine nach vorne
offene, sesseldhnliche Sitzposition tiberfiihrt werden, die aus dem Sitzen
heraus fir den Pflegenden eine Mobilisierung des Patienten ermdglicht. Das
Aufstehen aus dem Bett wird erleichtert, indem die rickwartige Sitzflache
elektromotorisch angehoben wird (und zusatzlich durch die Verfiigbarkeit von
Armlehnen). Auf ein Heben bzw. Tragen des Patienten aus dem Bett und
eventuell zusatzliche Hilfsmittel, wie z.B. Lifter, kann in bestimmten Fallen
zugunsten der eigenen Mobilisierung verzichtet werden. Die Mobilisation und
Pflege des Patienten wird erleichtert.

Indikation:

Eine Versorgung des Produktes kann dann in Betracht kommen, wenn die
Indikationsstellung fiir ein Pflegebett gegeben ist

und

- wenn eine Versorgung mit manueller Verstellbarkeit aufgrund fehlender Kraft
und Mithilfefahigkeit des Versicherten nicht mehr ausreichend ist

und

- die Ausstattung mit einer Sitzfunktion der Liegeflache erforderlich ist
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und

- durch das Produkt ein Aufsuchen/Verlassen des Bettes durch den
Versicherten moglich und zur Aktivierung/ Mobilisierung des Versicherten
dieses erforderlich ist oder zur Vermeidung von ruhebedingten

Muskelatrophien, wenn andere MaRnahmen oder alternative
Versorgungsmoglichkeiten ausscheiden.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A
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50.45.02 Pflegebettenzubehér

Anforderungen gemalk § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lll.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen

und
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- Vorlage eines Produktmusters (nur bei Fixiersystemen fiir Personen,
Produktart 50.45.02.5)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Die Grundfunktionen des Bettes diirfen nicht beeintrachtigt werden.
- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden.

- Desinfizierbarkeit des Produktes mit handelsliblichen Haushaltsmitteln und
Methoden.

50.45.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Bettverlangerungen:
- Montagemaglichkeit im/am Bett

- Gepolsterte Auflageflache, wenn nicht durch Matratze abgedeckt
50.45.02.1 Zusatzliche Anforderungen an Bettverkiirzungen:

- Montagemaoglichkeit im/am Bett

- Verschiedene Einstellmoéglichkeiten

- Gepolsterte FuRflache

- Am Bettgestell fixierbar

50.45.02.2 Zusatzliche Anforderungen an Bettgalgen:

- Hohenverstellbarer Griff, mit mindestens 75 Kg Belastbarkeit
50.45.02.3 Zusatzliche Anforderungen an Aufrichthilfen:

- Montagemadglichkeit am Bett

- Verschiedene Griffpositionen sowohl in der Entfernung zum Kopfende und/
oder in der Hohe

50.45.02.3 Zusatzliche Anforderungen an Aufrichthilfen in Form von festen
Griffen die an der Langsseite des Bettes angeordnet werden:

- stabile Befestigung durch Spanngurte oder Klemmschrauben an das
Bettgestell oder den Einlegerahmen/Lattenrost.

50.45.02.5 Zusatzliche Anforderungen an Fixiersysteme fiir Personen:
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- Befestigungsmaoglichkeit am Bett

- Waschbarkeit

- Sofern das Produkt aus einem Baukastensystem oder verschiedenen
Elementen besteht, sind alle zugelassenen Varianten/Kombinationen

aufzuzeigen.

- Keine Moglichkeit der Verschlussoffnung durch den Fixierten,unabhangig
vom Fixierumfang

- Keine Moglichkeit des Fixierten, sich selbst oder einzelne GliedmaRen aus
dem bestimmungsgemaR angelegten Fixiersystem fiir Personen zu befreien

- Festigkeitsgerechte Ausfiihrung

- Fixierungsmaglichkeit in verschiedenen Einschrankungsstufen, ggf. durch
weitere Fixierelemente (z.B. Baukastensystem)

50.45.02.6 Zusatzliche Anforderungen an Seitenpolster fiir Pflegebetten:
- Rutschsichere Positionierung am Bett

- Abdeckung des Kopf- und FuRteils und der Seitenteile

- Gepolsterte Ausfiihrung

- Seitlicher Zugang zur im Bett liegenden Person muss moglich sein

- Moglichkeit des seitlichen Transfers, z.B. in einen Rollstuhl

l1l.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

l1l.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaR Abschnitt V des
Antragsformulars.

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung
in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Freigaben hinsichtlich der Kombination mit anderen
Produkten

50.45.02.5 Zusatzliche Angaben bei Fixiersystemen fiir Personen:

-- Angabe der zuldssigen Anwendungen/Kombinationen
-- Angabe des erforderlichen Mindestfixierumfanges

- Typenschild und/oder Produktkennzeichnung auf der Verpackung

- Angabe der max. zul. Belastung auf dem Produkt (nur bei
koérperlastaufnehmenden Produkten)

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
78 SGB XI. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach §
78 SGB XI kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produkte

- Beratung des Versicherten lber die Versorgungsmoglichkeiten, durch
regelmalig geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn
erforderlich auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fiir Angehorige bzw.
Beteiligte.

- Auswahl des Pflegehilfsmittels auf Grund der raumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten Uiber seine Anspriiche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Zeigen und erlautern unterschiedlicher Pflegehilfsmittel, sofern keine
Einzelproduktverordnung vorliegt.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Pflegehilfsmittel unter
Beriicksichtigung der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieBlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage. Dokumentation und Begriindung bei einer
Versorgung mit Aufzahlung.

- Bei einer personlichen Beratung beim Leistungserbringer hat diese in einem
akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die Handhabung des Pflegehilfsmittels ist auf Grund kérperlicher
Einschrankungen des Versicherten grundsatzlich moglich (siehe auch
Einweisung des Versicherten).

- Abgabe ausschlieBlich eines Pflegehilfsmittels, das mind. den Anforderungen
des Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes
- Terminierte Lieferung des Pflegehilfsmittel frei Haus und Aufbau an einem
geeigneten Ort incl. aller erforderlichen Zusatzteile sowie Zuriistung und

Anpassung.

- Bei Lieferung Beachtung der Erhaltung der Produktqualitit und auf Wunsch
der Intimsphare.
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- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels. Die
Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte
Nutzung des Pflegehilfsmittels, des Zubehors, die individuelle Zurlistungen
sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der Versicherte
und ggf. pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal in den Stand
versetzt wird, das betreffende Pflegehilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher
zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer tiberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehorige und/oder das Pflegepersonal das Pflegehilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.

VII.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Pflegehilfsmittel
erhalt.

- Die Wiederaufbereitung des Produktes erfolgt gemal den einschldagigen
gesetzlichen Bestimmungen unter Beachtung der Vorgaben des Herstellers.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewadhrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von regelmaRig geschulten
Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der liblichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung, und Wartung des Pflegehilfsmittels, unter Beachtung der
einschlagigen Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.

50.45.02.0 Bettverldngerungen

Beschreibung:
Bettverlingerungen sind am Bett montierbare Elemente, die die Liegeflache fiir
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Pflegebediirftige vergroRern, deren Kor-
pergrole die Nutzung einer lblichen Liegeflache nicht zu-
|akt. Eine Montage ist meist nur an Pflegebetten moglich.

Diese Produkte sind vorrangig leihweise abzugeben.

Indikation:

Bei erflllter Indikation zur Ausstattung mit einem Pflege-bett.
Bettverlangerungen kommen zum Einsatz bei nicht aus-reichender Lange der
Pflegebettstandardausfiihrung aufgrund entsprechender KérpergroRe (in der
Regel liber 1,90 m) des Pflegebedirftigen.

Versorgungsbereich gemadR § 126 SGBV: 19 A

50.45.02.1 Bettverkiirzungen

Beschreibung:

Bettverkiirzungen sind im/am Bett montierbare Auflagen, die die Liegeflache
fur Pflegebediirftige insgesamt oder partiell verkleinern, deren KérpergroRe
die Nutzung einer ublichen Liegeflache nicht zulaRt.

Diese Produkte sind vorrangig leihweise abzugeben.

Indikation:

Bei erfillter Indikation zur Ausstattung mit einem Pflegebett.
Bettverkiirzungen kommen zum Einsatz bei Giberwiegend bettlagerigen
Pflegebedirftigen mit geringer KérpergroRe, die im Standardpflegebett zum
FuRende zu rutschen drohen. Bettverkiirzungen fithren zur Vermeidung von
Fremdhilfebedarf, dienen der Lagekorrektur und entlasten somit den
Pflegenden.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A

50.45.02.2 Bettgalgen

Beschreibung:

Bettgalgen sind am Kopfende des Pflegebettes zu montierende
Metallkonstruktionen. Es gibt auch freistehende Ausfiihrungen, die von einem
Pflegebett unabhangig sind.

Sie weisen einen hohenverstellbaren Griff auf und geben dem bettlagerigen
Pflegebediirftigen die Moglichkeit, sich aus der Liegeposition in die
Sitzposition aufzurichten.

Indikation:
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Bettgalgen ermoglichen die Mithilfe des Pflegebediirftigen, bei nicht
ausreichender spontaner Aufrichtfahigkeit bei Lagewechseln im Bett, damit ein
selbstiandiges Anheben des Oberkorpers oder die Mithilfe beim
fremdunterstitzten Aufrichten moglich wird. Sie dienen dadurch der
Entlastung des Pflegenden.

Versorgungsbereich gemadR § 126 SGBV: 19 A

50.45.02.3 Aufrichthilfen

Beschreibung:

Aufrichthilfen sind am FuBende des Bettes zu befestigende
Mehrfachgriffkonstruktionen (sog. Strickleitern), die dem bettlagerigen
Pflegebediirftigen die Moglichkeit geben, sich aus der Liegeposition
aufzurichten.

Eine weitere Variante der Aufrichthilfen sind feste Griffe, die an der Langsseite
des Pflegebettes positioniert werden. lhre Befestigung erfolgt durch
Spanngurte oder Klemmschrauben. Diese Produkte bieten ebenfalls
verschiedene Greifpositionen und kénnen zusatzliche Unterstiitzung beim
Verlassen und Aufsuchen des Bettes bieten.

Indikation:

Aufrichthilfen kommen zum Einsatz bei nicht ausreichender spontaner
Aufrichtfahigkeit des Pflegebediirftigen, wenn das Gleichgewicht in der
Position zwischen Hochnehmen des Oberkorpers und Erreichen einer sicheren
Sitzhaltung nicht gehalten werden kann. Der Pflegebedirftige muss aber noch
mindestens einen Arm ausreichend belasten kdonnen, damit so ein
selbstandiges Aufsetzen oder die Mithilfe des Pflegebedirftigen bei
fremdunterstitztem Aufrichten moglich wird. Durch die Unterstiitzung und
Mithilfefahigkeit des Pflegebediirftigen beim Aufrichten wird der Pflegende
entlastet.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A

50.45.02.4 Seitengitter

Beschreibung:

Seitengitter sind am Bett montierbare, seitliche Begrenz-ungen der
Liegeflache. Die am Pflegebett angebrachten Seitengitter sind versenkbar,
abnehmbar oder abschwenkbar.

Indikation:
Seitengitter ggf. auch geteile Seitengitter kommen zur Entlastung des
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Pflegenden, bei drohender Sturzgefahr des Pflegebediirftigen aus dem
Pflegebett, in Betracht.

Das Anbringen von Seitengittern kann eine freiheitsentziehende MaRnahme
darstellen, die einer betreuungsgerichtlichen Genehmigung bedarf.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A

50.45.02.5 Fixiersysteme fiir Personen

Beschreibung:

Fixiersysteme fiir Personen dienen dazu, einen Pflegebediirftigen zu fixieren,
ohne dass es ihm moglich ist, die Verschliisse selbst zu 6ffnen. Hierfir
kénnen unterschiedliche Fixierelemente, wie Leibbandagen, FuR- oder
Handfesseln - auch in Kombination miteinander - eingesetzt werden.

Fixiersysteme fiir Personen besitzen ein hohes Gefahrdungspotential; eine
sachgerechte Anwendung muss sichergestellt sein.

Indikation:

Fixiersysteme fiir Personen kommen bei Unruhezustianden des
Pflegebediirftigen zum Einsatz. Sie ermdglichen ein Fixieren des
Pflegebediirftigen beispielsweise im Bett oder auf Sitzgelegenheiten in
verschiedenen Positionen und Graden der Bewegungseinschrankung.
Fixiersysteme kdnnen eine Eigengefiahrdung des Pflegebediirftigen oder eine
Fremdgefahrdung des Pflegenden vermeiden.

Fixiersysteme fiir Personen sind nur unter Beachtung der einschlagigen,
gesetzlichen Bestimmungen, d.h. grundsatzlich zeitlich eng begrenzt
ausnahmsweise, nach arztlicher Verordnung und richterlicher Anordnung oder
mit schriftlichem Einverstandnis des zu Fixierenden einzusetzen. Der Einsatz
erfordert eine stindige Aufsicht durch geschulte Personen.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A

50.45.02.6 Seitenpolster fiir Pflegebetten

Beschreibung:

Seitenpolster fir Pflegebetten sind eine zusatzliche Polsterung/Abdeckung der
Seitengitter und/oder der Kopf- und Fulteile eines Pflegebettes. Sie bestehen
aus aufblasbaren Luftkammern oder bezogenen Schaumstoffelementen. Sie
werden am Pflegebett rutschsicher fixiert, um ihre Einsatzbereitschaft zu
sichern. Fir einen Patiententransfer oder einen Zugang zum im Bett Liegenden
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kann die Polsterung entfernt oder gedffnet werden. Teilweise sind Offnungen
vorhanden, die das Durchfiihren von Katheterschldauchen etc. ermdglichen.

Indikation:

Pflegebediirftige, bei denen es aufgrund ihres Zustandes zu Verletzungen
durch die Seitengitter (u.a. durch Schlagen auf die Seitengitter) kommen kann,
z.B. bei motorischer Unruhe oder unkontrollierten Bewegungen mit kognitiven
Einschrankungen bzw. geistigen Behinderungen

und

andere Interventionen (z.B. Ursachenabkldarung zur Beseitigung der
motorischen Unruhe, Einsatz von einfachen Polstern und Kissen) nicht zum
Ziel gefiihrt haben.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A
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50.45.03 Bettzurichtungen zur Pflegeerleichterung

Anforderungen gemalk § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

llI.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
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belegen:
- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden.

- Desinfizierbarkeit des Produktes mit handelsliblichen Haushaltsmitteln und
Methoden.

50.45.03.0/3/4 Anforderungen an Einlegerahmen mit Liegehdhenverstellung:
- Einbaumaoglichkeit in handelsiibliche Betten bzw. Bettrahmen

- Héhenverstellbereich der Liegeflache: = 400 mm bis = 800 mm (gemessen
ohne Matratze)

- Riickenteil, Schenkelteil und Liegehohe motorisch verstellbar

- Verstellung von Riickenteil und Schenkelteil unabhangig von einander

- GroRe der Liegeflache mind. 1,90 m x 0,90 m

- Sofern eine Trendelenburglagerung maoglich ist, muss diese liber eine
separate Sperrfunktion unabhédngig von weiteren Sperrfunktionen deaktiviert

werden kdonnen.

50.40.03.3 Zusatzliche Anforderungen an Einlegerahmen, verstellbar mit
Bettheber und Sitz-/Schwenkfunktion:

- Sitz-/Schwenkfunktion mit motorischer Betdtigung
- Generelle Sperrfunktion flir motorische Verstellungen.

50.45.03.4 Zusatzliche Anforderungen an Einlegerahmen mit erhdhter
Tragfahigkeit, verstellbar mit Bettheber:

- Sichere Arbeitslast (SWL) mind. 250 kg

- GroRe der Liegeflache mind. 1,90 m x 1,00 m

[1l.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgendeParameter
belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

I1l.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet
sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Unempfindlichkeit der behandelten Materialien gegeniiber verwendeten
Desinfektionsmitteln.

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaR Abschnitt V des
Antragsformulars.

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung
in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise
-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
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-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen

-- Angabe der max. zul. Belastung

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Freigaben hinsichtlich der Kombination mit anderen Produkten

- Typenschild und/oder Produktkennzeichnung auf der Verpackung

- Angabe der max. zul. Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
78 SGB XI. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach §
78 SGB XI kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produkte

- Beratung des Versicherten lber die Versorgungsmoglichkeiten, durch
regelmaRig geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn
erforderlich auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fiir Angehdérige bzw.
Beteiligte.

- Auswabhl des Pflegehilfsmittels auf Grund der raumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten liber seine Anspriche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Zeigen und erldutern unterschiedlicher Pflegehilfsmittel, ohne Erprobung des
Bettes oder der Bettzurichtung vor Ort, sofern keine Einzelproduktverordnung
vorliegt.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Pflegehilfsmittel unter
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Beriicksichtigung der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieBlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage. Dokumentation und Begriindung bei einer
Versorgung mit Aufzahlung.

- Bei einer personlichen Beratung beim Leistungserbringer hat diese in einem
akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die Handhabung des Pflegehilfsmittels ist auf Grund korperlicher
Einschrankungen des Versicherten grundsatzlich moglich (siehe auch
Einweisung des Versicherten).

- Abgabe ausschlieBlich eines Pflegehilfsmittels, das mind. den Anforderungen
des Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Pflegehilfsmittel frei Haus und Aufbau an einem
geeigneten Ort incl. aller erforderlichen Zusatzteile sowie Zuristung und
Anpassung.

- Bei Lieferung Beachtung der Erhaltung der Produktqualitdt und auf Wunsch
der Intimsphare.

- Beim Aufstellen eines behindertengerechten Bettes/oder Einlagerahmens ist
eine Sicht- und Funktionsprifung sowie eine elektrische Prifung, unter
Beachtung der Herstellervorgaben, durch einen entsprechend geschulten
Mitarbeiter erforderlich. Dabei sind die einschlagigen
medizinprodukterechtlichen Bestimmungen einzuhalten.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels. Die
Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte
Nutzung des Pflegehilfsmittels, des Zubehors, die individuelle Zurlistungen
sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der Versicherte
und ggf. pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal in den Stand
versetzt wird, das betreffende Pflegehilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher
zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer tGiberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehorige und/oder das Pflegepersonal das Pflegehilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.
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VIl.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Pflegehilfsmittel
erhalt.

- Die Wiederaufbereitung des Produktes erfolgt gemaR den einschldagigen
gesetzlichen Bestimmungen unter Beachtung der Vorgaben des Herstellers.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von regelmaRig geschulten
Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung, und Wartung des Pflegehilfsmittels sowie die Durchfiihrung
aller relevanten regelmaRigen Priifungen, unter Beachtung der einschldgigen
Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.

- Die Versorgung mit Ersatzteilen ist 10 Jahre nach Abkiindigung des
Produktes zu gewdhrleisten.

50.45.03.0 Einlegerahmen

Beschreibung:

Einlegerahmen sind Einsatze fiir das vorhandene Bett, die verschiedene
Einstellmoglichkeiten von Kopf- und FuBteil sowie der Liegehdhe erlauben. Die
Einstellungen werden motorisch betrieben.

Zur Ausstattung mit Matratzen siehe Definition und Indikationsbereiche dieser
Produktgruppe.

Indikation:
Bei erfillter Indikation zur Ausstattung mit einem Pflegebett.

Einlegerahmen kommen zum Einsatz, wenn eine manuelle Bettverstellbarkeit
aufgrund fehlender Kraft und Mithilfefahigkeit des Pflegebeduirftigen nicht
mehr ausreichend ist.

Bei notwendiger Fremdbedienung, wenn der Pflegende wegen seiner eigenen
nicht ausreichenden/reduzierten Kraft oder bereits vorliegender Erkrankung
(en) des eigenen Bewegungsapparates die manuelle Verstellung nicht
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ausreichend bewadltigen kann.

Verstellbare Einlegerahmen kommen nur dann in Frage, wenn wegen der
engen raumlichen Verhdltnisse ein Pflegebett nicht eingesetzt werden kann,
bzw. der Einlegerahmen die wirtschaftlichere Alternative darstellt.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A

50.45.03.3 Einlegerahmen mit Sitz-/Schwenkfunktion

Beschreibung:

Einlegerahmen, verstellbar mit Bettheber und Sitz-/Schwenkfunktion sind
Einsdtze fir das vorhandene Bett, die verschiedene voneinander unabhdngige
Einstellmoglichkeiten von Kopf- und FuBteil sowie der Liegehdhe erlauben-Die
Verstellungen von Riicken- und Schenkellehne, der Liegehdhe und die
Schwenkfunktion werden motorisch betatigt.

Zur Ausstattung mit Matratzen siehe Definition und Indikationsbereiche dieser
Produktgruppe.

Indikation:
Eine Versorgung mit einem derartigen Produkt kann in Betracht kommen,
wenn:

- die Indikationsstellung fiir einen Einlegerahmen gegeben ist und

- die Ausstattung mit einer Schwenk- sowie Sitzfunktion der Liegeflache
aufgrund der hduslichen Pflegesituation erforderlich ist und

- andere MaRnahmen oder alternative Versorgungsmaoglichkeiten ausscheiden
und

- durch das Produkt ein Aufsuchen/Verlassen des Bettes durch den
Pflegebediirftigen mdglich ist und fir die Pflegeperson hierdurch die Pflege
erleichtert bzw. erst moglich wird.

Versorgungsbereich gemadR § 126 SGBV: 19 A

50.45.03.4 Einlegerahmen mit erhéhter Tragfdhigkeit

Beschreibung:

Einlegerahmen mit erhohter Tragfahigkeit, verstellbar mit Bettheber,
entsprechen in ihrem Funktionsumfang den Einlegerahmen, verstellbar mit
Bettheber. Riicken- und Schenkellehne der Liegeflache kénnen unabhdngig
voneinander verstellt werden. Die Liegehohe ist stufenlos verstellbar. Diese
Verstellungen erfolgen motorisch. Einlegerahmen mit erhéhter Tragfahigkeit,
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verstellbar mit Bettheber, sind fiir erheblich héhere Belastungen konstruiert.
Einlegerahmen mit einer erhdhter Tragfahigkeit dieser Produktart weisen eine
sichere Arbeitslast von mind. 250 kg auf und eine evtl. groRere Liegeflache.

Indikation:
Bei erflllter Indikation zur Ausstattung mit einem Pflegebett.

Verstellbare Einlegerahmen mit erhéhter Tragfahigkeit kommen nur dann in
Frage, wenn wegen der engen rdumlichen Verhaltnisse ein Pflegebett nicht
eingesetzt werden kann bzw. der Einlegerahmen die wirtschaftlichere
Alternative darstellt und der Versicherte aufgrund seines hohen
Korpergewichtes nicht mit einem "normalen” Einlegerahmen versorgt werden
kann.

Des Weiteren kommen Einlegerahmen nur zum Einsatz, wenn eine manuelle
Bettverstellbarkeit aufgrund fehlender Kraft und Mithilfefdhigkeit des
Versicherten nicht mehr ausreichend ist.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A
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50.45.04 Spezielle Pflegebettische

Anforderungen gemalk § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fiir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

llI.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

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

- Fiir bettlagerige Pflegebediirftige nutzbare Fliche zur Ablage und als Hilfe
bei der Nahrungsaufnahme

- Hohenverstellbarkeit der Tischplatte mit mindestens 7 Kg Belastbarkeit,
Nutzbarkeit auch liber der Liegeflache des Bettes

- Neigungsverstellbarkeit der Tischplatte

- Rollen mit Feststellmdglichkeit

- Reinigungsfahige Oberflachen

- Positionierung des Pflegebettisches auf dem Boden unabhdngig vom Bett
- Eigenstandige Nutzungsmoglichkeit durch den Pflegebedirftigen

- Materialien unempfindlich gegen geprifte und anerkannte
Desinfektionsmittel

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- Das Produkt muss fiir den Wiedereinsatz geeignet sein.

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
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- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaRk Abschnitt V des
Antragsformulars.

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung
in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen Maknahmen
-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

- Angabe der max. zul. Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
78 SGB XI. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach §
78 SGB XI kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produkte

- Beratung des Versicherten lber die Versorgungsmoglichkeiten, durch
regelmaRig geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn
erforderlich auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fiir Angehdérige bzw.
Beteiligte.

- Auswahl des Pflegehilfsmittels auf Grund der raumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten tiber seine Anspriche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.
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- Zeigen und erldautern unterschiedlicher Pflegehilfsmittel, ohne Erprobung vor
Ort, sofern keine Einzelproduktverordnung vorliegt.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Pflegehilfsmittel unter
Beriicksichtigung der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieBlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage. Dokumentation und Begriindung bei einer
Versorgung mit Aufzahlung.

- Bei einer personlichen Beratung beim Leistungserbringer hat diese in einem
akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die Handhabung des Pflegehilfsmittels ist auf Grund koérperlicher
Einschrankungen des Versicherten grundsatzlich moglich (siehe auch
Einweisung des Versicherten).

- Abgabe ausschlieBlich eines Pflegehilfsmittels, das mind. den Anforderungen
des Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Pflegehilfsmittel frei Haus und Aufbau an einem
geeigneten Ort incl. aller erforderlichen Zusatzteile sowie Zuriistung und
Anpassung.

- Bei Lieferung Beachtung der Erhaltung der Produktqualitit und auf Wunsch
der Intimsphare.

- Aushandigung einer allgemein verstdndlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels. Die
Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte
Nutzung des Pflegehilfsmittels, des Zubehors, die individuelle Zuriistungen
sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der Versicherte
und ggf. pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal in den Stand
versetzt wird, das betreffende Pflegehilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher
zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehorige und/oder das Pflegepersonal das Pflegehilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.

VIl.4. Service und Garantieanforderungen
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- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Pflegehilfsmittel
erhalt.

- Die Wiederaufbereitung des Produktes erfolgt gemal den einschldagigen
gesetzlichen Bestimmungen unter Beachtung der Vorgaben des Herstellers.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewadhrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von regelmaRig geschulten
Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der liblichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kldarung etwaiger Komplikationen.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung, und Wartung des Pflegehilfsmittels, unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.

50.45.04.0 Pflegebettische

Beschreibung:

Diese Bettische bestehen aus einem Gestell mit Rollen.

Das Fahrgestell 1aRt sich unter das Bett fahren. Eine winkelverstellbare
Tischplatte ist am oberen Ende angebracht.

Sie sollen die Ubernahme oder die Mithilfe bei Aktivititen des taglichen Lebens
wie Nahrungsaufnahme und Kérperpflege vom Bett aus unterstiitzen.

Die Hohe des speziellen Pflegebettisches muR in Relation zur Betth6he stehen.

Indikation:

Pflegebettische dienen zur Entlastung des Pflegenden bei einer Versorgung
mit einem Pflegebett oder einem Einlegerahmen sowie Giberwiegender
Bettldgerigkeit des Pflegebedirftigen; z.B. Unfdhigkeit bei der eigenstandigen
Nahrungsaufnahme des Pflegebediirftigen aulerhalb des Bettes.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A

50.45.04.1 Bettnachtschrdnke mit verstellbarer Tischplatte

Beschreibung:
Diese Nachtschrianke bestehen aus einem fahrbaren Schrank mit einer
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hohenverstellbaren, abklappbaren bzw. versenkbaren Tischplatte, die
winkelverstellbar ist.

Der Schrank bietet durch mehrere Facher und/oder Schubladen
Aufbewahrungsmoglichkeiten fir Pflegeutensilien.

Bettnachtschrianke sollen die Ubernahme oder die Mithilfe des
Pflegebediirftigen bei Aktivitdaten des taglichen Lebens wie Nahrungsaufnahme
und Korperpflege vom Bett aus unterstiitzen und eine selbstindige Nutzung
der Bettpfanne (Stechbecken) etc. ermoglichen.

Die Hohe des Bettnachtschrankes mul in Relation zur Betthohe stehen.

Indikation:

Bettnachtschranke mit verstellbarer Tischplatte dienen zur Entlastung des
Pflegenden bei einer Versorgung mit einem Pflegebett oder einem
Einlegerahmen sowie liberwiegender Bettlagerigkeit des Pflegebediirftigen; z.
B. Unfdhigkeit bei der eigenstandigen Nahrungsaufnahme des
Pflegebediirftigen auRerhalb des Bettes.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A
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50.45.06 Sitzhilfen zur Pflegeerleichterung

Anforderungen gemalk § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lll.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen

und
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- Anwendungstests, die den Einsatz und die Brauchbarkeit im Rahmen der
Eigenanwendung durch den Versicherten unter Einbeziehung einer
Pflegeperson/Betreuungsperson belegen, durch Anwendungsbeobachtungen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Vollflichige, umlaufende Polsterung mit abgerundeten Ubergiangen an Sitz-
und Riickenteil sowie den Armlehnen

- Abnehmbares, gepolstertes Fussteil zur unterstiitzenden Beinauflage

- Nach hinten abfallende Sitzflache

- Verstellbarer Sitzwinkel min. 20° bis 30°

- Verstellbarer Riickenlehnenwinkel min. 30° bis 60°

- Sitzflache und Riickenlehne in der Neigung verstellbar

- Schwenkrollen zur Fahrbarkeit des Sessels vorhanden

- Mind. zwei Schwenkrollen mit Feststellbremse

- Schiebestange oder Schiebegriff

- Anbringungsmaoglichkeit eines Beckengurtes zur Sicherung des Patienten.
- Abwaschbarer oder abnehmbarer Bezug, waschbar bei mind. 30°C

- Moégliches Nutzergewicht mind. 150 kg

Die Anwendungstests miissen auch folgende Parameter belegen:
- Stabile, robuste Rahmenkonstruktion

- Energieabsorbierende Polsterung

- Erleichterung der Pflegesituation im hauslichen Bereich

- Nachhaltige Positionierung der Extremititen und des Rumpfes

- Unterstitzung der Sitz- bzw. Lagerungsposition durch hochgefiihrte,
gepolsterte Seitenteile

- Tiefliegende Sitz- bzw. Lagerungsposition um ein Umstirzen bei
unwillkiirlichen Bewegungen zu vermeiden
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[1l.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen und

- aussagekraftige Unterlagen

l1l.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaR Abschnitt V des
Antragsformulars.

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Typenschild
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- Angabe der max. zul. Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
78 SGB XI. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach §
78 SGB XI kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produkte

- Beratung des Versicherten uber die Versorgungsmaoglichkeiten, durch
regelmafig geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn
erforderlich auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fiir Angehdérige bzw.
Beteiligte.

- Auswabhl des Pflegehilfsmittels auf Grund der raumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten tiber seine Anspriche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Zeigen und erldutern unterschiedlicher Pflegehilfsmittel, sofern keine
Einzelproduktverordnung vorliegt.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Pflegehilfsmittel unter
Beriicksichtigung der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschliellich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage. Dokumentation und Begriindung bei einer
Versorgung mit Aufzahlung.

- Bei einer personlichen Beratung beim Leistungserbringer hat diese in einem
akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die Handhabung des Pflegehilfsmittels ist auf Grund koérperlicher
Einschrankungen des Versicherten grundsatzlich moglich (siehe auch
Einweisung des Versicherten).
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- Abgabe ausschlieBlich eines Pflegehilfsmittels, das mind. den Anforderungen
des Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Pflegehilfsmittel frei Haus und Aufbau an einem
geeigneten Ort incl. aller erforderlichen Zusatzteile sowie Zuristung und
Anpassung.

- Bei Lieferung Beachtung der Erhaltung der Produktqualitdt und auf Wunsch
der Intimsphare.

- Aushandigung einer allgemein verstdndlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels. Die
Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte
Nutzung des Pflegehilfsmittels, des Zubehors, die individuelle Zuriistungen
sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der Versicherte
und ggf. pflegende Angehdérige und/oder das Pflegepersonal in den Stand
versetzt wird, das betreffende Pflegehilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher
zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer tGiberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehorige und/oder das Pflegepersonal das Pflegehilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.

VIl.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Pflegehilfsmittel
erhalt.

- Die Wiederaufbereitung des Produktes erfolgt gemaR den einschldagigen
gesetzlichen Bestimmungen unter Beachtung der Vorgaben des Herstellers.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von regelmaRig geschulten
Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der liblichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung, und Wartung des Pflegehilfsmittels, unter Beachtung der
einschlagigen Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.
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50.45.06.1 Sitzhilfen bei Chorea Huntington

Beschreibung:

Sitzhilfen flr Huntington-Patienten sind spezielle Sessel die bei
Bewegungsunruhe und unwillkiirlichen Bewegungen ein sicheres und
gefahrloses Sitzen gewdhrleisten sowie die pflegerische Versorgung
ermdoglichen. Sie verfiigen uber eine stabile Metallrahmenkonstruktion mit
vollflachiger, energieabsorbierender Polsterung und abgerundeten
Ubergidngen an Sitz- und Riickenteil sowie den Armlehnen.

Durch die Beschaffenheit des Sessels werden krankheitsbedingte Bewegungen
insbesondere des Rumpfes sowie der Extremitdaten gemindert und gedampft
und somit einer Verletzungsgefahr des Patienten entgegengewirkt. Die nach
hinten abfallende Sitzflache in Kombination mit den hochgefiihrten
Seitenteilen sowie dem abnehmbaren, gepolsterten FuBteil soll ein
Herausrutschen bei Uberbewegungen verhindern. Durch die tiefliegende Sitz-
bzw. Lagerungsposition in der der Kdrper in einer Art Sitzmulde gebettet ist
und das relativ hohe Gewicht des Sessels wird die Gefahr des Umstiirzens bei
Unruhezustanden und unwillkiirlichen Bewegungen gemindert.

Sitz und Riickenlehne sind in der Neigung verstellbar, dies lasst auch die
Uberfiihrung in eine Sitzposition zu, die auch Pflegetitigkeiten erméglicht (z.
B. das Anreichen der Nahrung). Die Neigungsverstellungen werden in der
Regel durch Gasdruckfedern unterstiitzt. Zur Sicherheit des Patienten kann ein
Beckengurt angebracht werden. Fiir den méglichen Positionswechsel sind
bremsbare Schwenkrollen und ein Schiebegriff an der Sitzhilfe vorhanden.

Indikation:

Fortgeschrittene Stadien des Morbus Huntington mit ausgepragten
Bewegungsstorungen und dem Verlust der Fahigkeit, lbliche Sitzmdbel zu
nutzen.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A
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50.45.07 Rollstiihle mit Sitzkantelung
Anforderungen gemalk § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes
- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
flir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fir
die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/
hduslichen Bereich des Versicherten

durch:

- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unteragen
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Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Seitenteile/Armlehnen fir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar
- Fester, gepolsterter, kantelbarer Sitz

- Gepolsterte, hohenverstellbare Armauflagen

- Sitzwinkel verstellbar um mind. 15 Grad ausgehend von der Horizontalen (0
Grad)

- Feste, gepolsterte, winkelverstellbare Riickenlehne

- Riickenlehnenwinkel mind. verstellbar von 90 Grad bis 120 Grad ausgehend
von der Sitzflache

- Sitzkantelung und Riickenlehnenwinkelverstellung miissen bei im Rollstuhl
sitzendem Nutzer betdtigt werden kénnen

- Hohen- und tiefenverstellbare Kopfstitze

Anforderungen an die FuBstitzen:

- Bis zur Waagerechten hochschwenkbare FuBstiitzen mit automatischem
Beinlangenausgleich und Wadenpolster, auf Unterschenkelldnge einstellbar,
abnehmbar oder wegschwenkbar, FuRplatte(n) hochklappbar

Anforderungen an das Fahrwerk:

- Bremse zur Bedienung durch den Rollstuhlnutzer und/oder durch die
Begleitperson

- Schwenkrdader vorne

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Ankippbiigel/-hilfe

- Reinigungsmaglichkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln

50.45.07.1 Zusatzliche Anforderungen fir Rollstiihle mit elektromotorischen
Verstellungen:
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- Bedienungsmoglichkeit der Sitzverstellungen durch Nutzer und Begleitperson
- Akkukontrollanzeige

- Elektromotorische Verstellung der Sitzkantelung

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Priifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte in ihrer
zum Zeitpunkt der Antragstellung jeweils giiltigen Fassung oder andere mind.
gleichwertige Priifungen

DIN EN 12183 TZ 7.3 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauerfestigkeit)

DIN EN 12183 TZ 7.5(Dauerfestigkeit von mit Muskelkraft betdtigten
Feststellbremsen)

und
- Herstellererkldarungen
Die Herstellererklarungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Ausfiihrung

I1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz geeignet sein.

- Sitz, Ruckenlehne, FuRstlitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an
unterschiedliche KérpergroRen anpassbar sein (z.B. durch ein
Baukastensystem oder Verstellmoéglichkeiten)

- Belastbarkeit mind. 100 kg bei Rollstiihlen fiir Erwachsene

- Belastbarkeit mind. 50 kg bei Rollstiihlen fiir Kinder

- Desinfektionsmoglichkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln
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IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaR Abschnitt V
Antragsformulars.

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung
in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen

-- Zusammenbau- und Montageanleitung

- Typenschild und/oder Produktkennzeichnung auf der Verpackung

- Angabe der max. zul. Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:
- Akkuladegerat im Lieferumfang enthalten

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

Produktgruppe 50 "Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege" Seite 54 von 69
Datum der Fortschreibung: 18.01.2017



Spitzenverband

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
78 SGB XI. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach §
78 SGB XI kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produkte

- Beratung des Versicherten lber die Versorgungsmoglichkeiten, durch
regelmalig geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn
erforderlich auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fiir Angehorige bzw.
Beteiligte.

- Auswahl des Pflegehilfsmittels auf Grund der raumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten Uiber seine Anspriiche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Zeigen und erlautern unterschiedlicher Pflegehilfsmittel, sofern keine
Einzelproduktverordnung vorliegt.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Pflegehilfsmittel unter
Beriicksichtigung der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieBlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage. Dokumentation und Begriindung bei einer
Versorgung mit Aufzahlung.

- Bei einer personlichen Beratung beim Leistungserbringer hat diese in einem
akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die Handhabung des Pflegehilfsmittels ist auf Grund kérperlicher
Einschrankungen des Versicherten grundsatzlich moglich (siehe auch
Einweisung des Versicherten).

- Abgabe ausschlieBlich eines Pflegehilfsmittels, das mind. den Anforderungen
des Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes
- Terminierte Lieferung des Pflegehilfsmittel frei Haus und Aufbau an einem
geeigneten Ort incl. aller erforderlichen Zusatzteile sowie Zuriistung und

Anpassung.

- Aushandigung einer allgemein verstdndlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels. Die
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Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte
Nutzung des Pflegehilfsmittels, des Zubehors, die individuelle Zuriistungen
sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der Versicherte
und ggf. pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal in den Stand
versetzt wird, das betreffende Pflegehilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher
zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer tiberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehorige und/oder das Pflegepersonal das Pflegehilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.

VII.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Pflegehilfsmittel
erhalt.

- Die Wiederaufbereitung des Produktes erfolgt gemal den einschldagigen
gesetzlichen Bestimmungen unter Beachtung der Vorgaben des Herstellers.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewadhrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von regelmaRig geschulten
Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der liblichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kldarung etwaiger Komplikationen.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung, und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller
relevanten regelmaRigen Priifungen, unter Beachtung der einschldgigen
Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.

50.45.07.0 Schieberolistiihle mit Sitzkantelung und manueller Sitzverstellung

Beschreibung:

Schieberollstiihle mit Sitzkantelung und manueller Sitzverstellung finden ihre
Anwendung in Innenraumen. Sie sind mit kleinen Schwenkrollen vorne und
etwas groReren Laufradern hinten ausgestattet. lhre Sitzeinheit besteht aus
einem festen, gepolsterten Sitz und einer festen, gepolsterten Riickenlehne.
Sitz und Riickenlehne sind in der Neigung verstellbar. Teilweise ist die
Verstellung dieser Baugruppen miteinander gekoppelt. Die
Neigungsverstellungen werden in der Regel durch Gasdruckfedern unterstitzt.
Die Sitzkantelung (Winkelverstellung der gesamten Sitzeinheit) erfolgt manuell
und kann in der Regel nicht vom Nutzer eigenstiandig bedient werden. Eine
verstellbare Kopfstiitze bietet dem Rollstuhlnutzer zusatzliche Unterstiitzung.
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Hohenverstellbare, gepolsterte Armauflagen erhohen zusatzlich die
Sitzstabilitat dieser fiir einen langen Aufenthalt konzipierten Rollstiihle und
kdnnen zusammen mit einem evtl. vorhandenen Seitenteil abgenommen oder
weggeklappt werden. Sie sind mit einer Sicherungseinrichtung gegen
ungewollte Betdtigung geschiitzt. Die FuBstiitzen mit Wadenpolster sind
abnehmbar oder wegschwenkbar sowie hochschwenkbar. Ein
Beinlangenausgleich sorgt fiir eine einfache Handhabung der FuBstiitze, da er
hdufiges Anpassen der FuBstiitzen an die Unterschenkelldnge, bei
Lagednderungen des Beines vermeidet. Aufgrund der konstruktiven
Ausfiihrung und ihres gegeniiber Standardrollstiihlen erheblich héheren
Eigengewichtes dienen Schieberollstiihle mit Sitzkantelung nur dem Aufenthalt
bzw. der Lagerung und nicht der eigenstandigen Mobilitdt des
Pflegebediirftigen.

Indikation:

Eine Versorgung mit einem Schieberollstuhl mit Sitzkantelung und manueller
Sitzverstellung ist dann angezeigt, wenn dem Pflegebediirftigen aufgrund der
korperlichen Verfassung ein langanhaltendes aufrechtes Sitzen in einem
herkdbmmlichen Rollstuhl nicht moglich ist und der Pflegebediirftige sich tber
weite Zeitabschnitte im Rollstuhl aufhalt. Das Produkt dient der Erleichterung
pflegerischer MaBnahmen und zur Entlastung und Unterstitzung der
Pflegeperson.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A

50.45.07.1 Schieberollistiihle mit Sitzkantelung und motorischer Sitzverstellung

Beschreibung:

Schieberollstiihle mit Sitzkantelung und motorischer Sitzverstellung finden
ihre Anwendung in Innenrdaumen. Sie sind mit kleinen Schwenkrollen vorne
und etwas groReren Laufradern hinten ausgestattet. lhre Sitzeinheit besteht
aus einem festen, gepolsterten Sitz und einer festen, gepolsterten
Riickenlehne. Sitz und Riickenlehne sind in der Neigung verstellbar. Die
Sitzkantelung (Winkelverstellung der gesamten Sitzeinheit) erfolgt
elektromotorisch und kann vom Nutzer eigenstandig bedient werden. Eine
verstellbare Kopfstiitze bietet dem Rollstuhlnutzer zusatzliche Unterstiitzung.
Hohenverstellbare, gepolsterte Armauflagen erhéhen zusatzlich die
Sitzstabilitat dieser fiir einen langen Aufenthalt konzipierten Rollstiihle und
kdnnen zusammen mit einem evtl. vorhandenen Seitenteil abgenommen oder
weggeklappt werden. Sie sind mit einer Sicherungseinrichtung gegen
ungewollte Betdatigung geschiitzt. Die hochschwenkbaren FuBstiitzen mit
Wadenpolster sind abnehmbar oder wegschwenkbar. Ein Beinlangenausgleich
sorgt fir eine einfache Handhabung der FuBstiitze, da er hdaufiges Anpassen
der FuBstiitzen an die Unterschenkellange bei Lagednderungen des Beines
vermeidet. Aufgrund der konstruktiven Ausfiihrung und ihres gegeniiber
Standardrollstiihlen erheblich héheren Eigengewichtes dienen
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Schieberollstiihle mit Sitzkantelung nur dem Aufenthalt bzw. der Lagerung
und nicht der eigenstiandigen Mobilitdat des Pflegebediirftigen.

Indikation:

Eine Versorgung mit einem Schieberollstuhl mit Sitzkantelung und motorischer
Sitzverstellung ist dann angezeigt, wenn dem Pflegebediirftigen aufgrund der
korperlichen Verfassung ein langanhaltendes aufrechtes Sitzen in einem
herkdmmlichen Rollstuhl nicht moglich ist und der Pflegebediirftige sich tiber
weite Zeitabschnitte im Rollstuhl aufhéalt. Das Produkt dient der Erleichterung
pflegerischer Maknahmen und zur Entlastung und Unterstiitzung der
Pflegeperson wenn eine elektromotorische Unterstitzung fir hdaufige
Sitzpositionsverdanderungen erforderlich ist.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A

50.45.07.2 Greifreifenrollstiihle mit Sitzkantelung und manueller Sitzverstellung

Beschreibung:

Greifreifenrollstithle mit Sitzkantelung und manueller Sitzverstellung finden
ihre Anwendung in Innenrdumen. Sie sind mit kleinen Schwenkrollen vorne
und mit Greifreifen versehenen Antriebsrdadern hinten ausgestattet. Aufgrund
des relativ hohen Eigengewichtes erlauben sie dem Nutzer selbst nur kleinere
Positionswechsel im Raum. lhre Sitzeinheit besteht aus einem festen,
gepolsterten Sitz und einer festen gepolsterten Rickenlehne. Sitz und
Riickenlehne sind in der Neigung verstellbar. Teilweise ist die Verstellung
dieser Baugruppen miteinander gekoppelt. Die Neigungsverstellungen werden
in der Regel durch Gasdruckfedern unterstiitzt. Die Sitzkantelung
(Winkelverstellung der gesamten Sitzeinheit) erfolgt manuell und kann in der
Regel nicht vom Nutzer eigenstdndig bedient werden. Eine verstellbare
Kopfstiitze bietet dem Rollstuhlnutzer zusatzliche Unterstiitzung.
Hohenverstellbare, gepolsterte Armauflagen erhéhen zusatzlich die
Sitzstabilitat dieser fiir einen langen Aufenthalt konzipierten Rollstiihle und
kdnnen zusammen mit einem evtl. vorhandenem Seitenteil abgenommen oder
weggeklappt werden. Sie sind mit einer Sicherungseinrichtung gegen
ungewollte Betdtigung geschiitzt. Die FuBstiitzen mit Wadenpolster sind
abnehmbar oder wegschwenkbar sowie hochschwenkbar. Ein
Beinldngenausgleich sorgt fir eine einfache Handhabung der FuBstiitze, da er
haufiges Anpassen der FuBstitzen an die Unterschenkelldnge bei
Lagednderungen des Beines vermeidet. Aufgrund der konstruktiven
Ausfiihrung und ihres gegentiber Standardrollstiihlen erheblich héheren
Eigengewichtes dienen Greifreifenrollstiihle mit Sitzkantelung nur dem
Aufenthalt bzw. der Lagerung und nicht der eigenstdandigen Mobilitdt des
Pflegebediirftigen.

Indikation:
Eine Versorgung mit einem Greifreifenrollstuhl mit Sitzkantelung und
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manueller Sitzverstellung ist dann angezeigt, wenn dem Pflegebediirftigen
aufgrund der korperlichen Verfassung ein langanhaltendes aufrechtes Sitzen
in einem herkémmlichen Rollstuhl nicht moglich ist und der Pflegebediirftige
sich Uber weite Zeitabschnitte im Rollstuhl aufhdlt. Das Produkt dient der
Erleichterung pflegerischer MaBRnahmen und zur Entlastung und Unterstlitzung
der Pflegeperson. Kleinere Positionsdnderungen des Rollstuhls im Raum
kénnen durch den Pflegebedirftigen mittels der Greifreifen selbst
durchgefiihrt werden

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A
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50.45.09 Lagekorrekturhilfen fiir Bettlaken

Anforderungen gemalk § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)der Nachweis der Sicherheit durch

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lll.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen

und
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- Anwendungstests, die den Einsatz und die Brauchbarkeit im Rahmen der
Eigenanwendung durch den Versicherten unter Einbeziehung einer
Pflegeperson/Betreuungsperson belegen, durch Anwendungsbeobachtungen.
und

- indikations-/einsatzbezogene Prifung zur Messung des
Wasserdampfdurchgangswiderstandes Ret(m2Pa/W) unter Anwendung des
Thermoregulationsmodell der menschlichen Haut gemaR DIN EN 31092:1994
bzw. ISO 11092:1993.

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Die Grundfunktionen des Bettes diirfen nicht beeintrachtigt werden.

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden.

- Desinfizierbarkeit des Produktes mit handelstiblichen Haushaltsmitteln und
Methoden.

Die Anwendungstests miissen auch folgende Parameter belegen:

- Unterstitzung der Positionierung des Pflegebedirftigen in der pflegerisch
erforderlichen Art und Weise nach den anerkannten Regeln der Pflege

- Vermeidung von Druckstellen durch z.B. Materialspitzen oder Faltenbildung
Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch folgende
Parameter belegen:

- Wasserdampfdurchgangswiderstand Ret kleiner 20 m?Pa/W entsprechend der
Klassifizierung ,gut” durch das Institut Hohenstein.

[1l.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und

- aussagekraftige Unterlagen

I1l.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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Nachzuweisen ist:

- Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet
sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende
Parameter belegen:

- Unempfindlichkeit der behandelten Materialien gegeniiber verwendeten
Desinfektionsmitteln.

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaRk Abschnitt V des
Antragsformulars.

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung
in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen
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-- Zusammenbau- und Montageanweisung
- Typenschild und/oder Produktkennzeichnung auf der Verpackung

- Angabe der max. zul. Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
78 SGB XI. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach §
78 SGB XI kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produkte

- Beratung des Versicherten uber die Versorgungsmaoglichkeiten, durch
regelmaRig geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn
erforderlich auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fiir Angehdérige bzw.
Beteiligte.

- Auswabhl des Pflegehilfsmittels auf Grund der raumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten tiber seine Anspriche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Zeigen und erldutern unterschiedlicher Pflegehilfsmittel, sofern keine
Einzelproduktverordnung vorliegt.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Pflegehilfsmittel unter
Beriicksichtigung der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieBlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage. Dokumentation und Begriindung bei einer
Versorgung mit Aufzahlung.

- Bei einer personlichen Beratung beim Leistungserbringer hat diese in einem
akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die Handhabung des Pflegehilfsmittels ist auf Grund koérperlicher
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Einschrankungen des Versicherten grundsatzlich moglich (siehe auch
Einweisung des Versicherten).

- Abgabe ausschlieBlich eines Pflegehilfsmittels, das mind. den Anforderungen
des Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Pflegehilfsmittel frei Haus und Aufbau an einem
geeigneten Ort incl. aller erforderlichen Zusatzteile sowie Zuristung und
Anpassung.

- Aushandigung einer allgemein verstdndlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels. Die
Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte
Nutzung des Pflegehilfsmittels, des Zubehors, die individuelle Zuriistungen
sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der Versicherte
und ggf. pflegende Angehorige und/oder das Pflegepersonal in den Stand
versetzt wird, das betreffende Pflegehilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher
zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer tGiberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehorige und/oder das Pflegepersonal das Pflegehilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.

VIl.4. Service und Garantieanforderungen
- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Pflegehilfsmittel

erhalt.

- Die Wiederaufbereitung des Produktes erfolgt gemaR den einschldagigen
gesetzlichen Bestimmungen unter Beachtung der Vorgaben des Herstellers.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von regelmaRig geschulten
Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der liblichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,

Instandhaltung, und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller
relevanten regelmaRigen Priifungen, unter Beachtung der einschldgigen
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Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.

50.45.09.0 Elektromotorische Lakenaufzugsvorrichtungen

Beschreibung:

Elektromotorische Lakenaufzugsvorrichtungen ermoglichen, die Liegeposition
eines in einem Pflegebett liegenden Pflegebediirftigen ohne grofRen
Kraftaufwand zu korrigieren. Zur Lagekorrektur wird das Laken mittels eines
Aufrollmechanismus in die gewiinschte Richtung gezogen. Die
Positionierungsmaoglichkeit des Pflegebediirftigen ist auf das Pflegebett
begrenzt.

Indikation:

Derartige Produkte kénnen dann zum Einsatz kommen, wenn der
Pflegebediirftige z.B. aufgrund einer erforderlichen Hochlagerung des Kopfes
und Oberkdrpers zum FuRende des Bettes rutscht und es ihm aufgrund
fehlender Kraft und Mithilfefahigkeit nicht mehr moglich ist, bei einer
Lagekorrektur mitzuwirken oder die Lagekorrektur durch die Pflegekraft nicht
adaquat durchgefiihrt werden kann.

und

die Vermeidung des "Runterrutschens” nicht durch andere MaRnahmen (z.B.
Bettverkiirzungen, Einsatz von Lagerungshilfen, Einsatz einer 5-fach
verstellbaren Liegefliache) erreicht werden kann.

Im Hinblick auf den Grundsatz der aktivierenden Pflege bedarf der Einsatz

derartiger Produkte besonderer Priifung. Der Einsatz derartiger Produkte
ersetzt nicht die Dekubitusprophylaxe mit Umlagerung des Pflegebedirftigen.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGBV: 19 A
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50.99.99 Abrechnungspositionen

Anforderungen gemalk § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
flir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fiir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitiatsanforderungen
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1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

l1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

50.99.99.0 Abrechnungspositionen fiir Zubehoér

Beschreibung:

Unter dieser Abrechnungsposition kann Zubehor zu Pflege-hilfsmitteln zur
Erleichterung der Pflege abgerechnet werden. Ein detaillierter
Kostenvoranschlag mit Aufstellung des erforderlichen Zubehors und einer
Begriindung der Notwendigkeit fiir das Zubehor ist erforderlich.

(Siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene)

Indikation:
nicht besetzt
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50.99.99.1 Nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

50.99.99.2 Abrechnungspositionen fiir Zuschldge/Zusditze

Beschreibung:

Fiir bestimmte Nutzer von Pflegehilfsmitteln zur Erleich-

terung der Pflege sind spezielle Anpassungen bzw. Sonderanfertigungen
erforderlich, um eine Nutzung des Pflegehilfsmittels zu ermdglichen. Die
erforderlichen Anpassungen bzw. Sonderanfertigungen diirfen die Sicherheit
des Produktes nicht negativ beeinflussen.

(Siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene)

Indikation:
nicht besetzt

50.99.99.3 Abrechnungspositionen fiir Reparaturen

Beschreibung:

Unter dieser Abrechnungsposition kdnnen Reparaturen von Pflegehilfsmitteln
zur Erleichterung der Pflege abgerechnet werden. Ein detaillierter
Kostenvoranschlag mit Aufstellung der erforderlichen Ersatzteile und
Arbeitszeiten ist erfor-

derlich.

(Siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene)

Indikation:
nicht besetzt

50.99.99.4 Abrechnungspositionen fiir Wartungen

Beschreibung:
Fiir bestimmte Produkte sind regelmaRige Wartungsarbeiten erforderlich, um
lebensgefdhrliche Betriebszustande auszuschlieRen und einen sicheren Betrieb
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zu gewahrleisten.
(Siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene)

Indikation:
nicht besetzt

50.99.99.5 Nicht besetzt
Beschreibung:

nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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