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Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis. In dem
Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufiihren. Das Verzeichnis ist
regelmaRig fortzuschreiben. Vor Erstellung und Fortschreibung des Verzeichnisses ist den Spit-
zenorganisationen der betroffenen Leistungserbringer und Hilfsmittelhersteller und den Interes-
senorganisationen der Patientinnen und Patienten Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die
Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. Das Hilfsmittelverzeichnis ist im Bun-
desanzeiger bekannt zu machen (vgl. § 139 SGB V und

§ 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus“des Hilfsmittel-
verzeichnisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemaR § 139 SGB V die gednderte Produkt-
gruppe 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 enthdlt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere

Begriindungen fiir Leistungsentscheidungen der Gesetzlichen Krankenversicherung,

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 Hilfsmittelverzeichnis erfolgen kann. Die Anforderungen werden im Antragsformular konkre-
tisiert. Darliber hinaus werden auch die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des
Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beschrieben.

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthalt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Produktgruppe: 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus”

D L=Y 4114 o 6
Produktuntergruppe: 11.03.071 nicht beSetzt....ccuuueciii i e e 15
Produktart: 11.03.07.0 NiCht DeSETZE .eviiirriuiiiiiiii it 15
Produktuntergruppe: 11.08.01 Nicht DeSEZE....cceiuuiiiiiii e 16
Produktart: 11.08.07.0 NiCht DeSETZT .eviiiirireiiiiii ittt 16
Produktuntergruppe: 11.11.071 Nicht DESEZE....cciiiei i e e 17
Produktart: 11.171.07.3 NiCht DeSETZE ceviiiirieii it e 17
Produktuntergruppe: 11.11.02 Nicht DESEZE....ccciuui i e 18
Produktart: 11.11.02.0 NiCht DeSETZE .eieiiuuiuii et 18
Produktart: 11.171.02.7 NiCht DeSETZE ceveiivrieii i e 18
Produktuntergruppe: 11.11.03 Liegehilfen zur Vorbeugung ......cccoeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiie e, 19
Produktart: 11.11.03.4 Schaum- oder Weichpolsterauflagen ..........cccccvvvvvrvinienevnnninnnnnnnnnnnnn. 19
Produktart: 11.171.03.5 NiCht DeSETZE .eiiiiuuieiii i e e s 19
Produktuntergruppe: 11.11.04 Liegehilfen zur Be- und Nachbehandlung.........ccc.cccceeeeerrrnnnnnnn. 20
Produktart: 11.171.04.0 NiCht DeSETZE .eviiiiuieiii i e 20
Produktart: T1.11.04.T MatratZeN.....ccceeiuuuuiiiiieeeeeettiias e e e e e e e eerers s s e e s e e e e eeaaaan e e e e e e e eeeaaneeeeas 20
Produktart: 11.11.04.2 NiCht DeSETZE .eviiiiuieii it 20
Produktart: 11.11.04.3 NiCht DeSETZE .eviiiirieii i e s 20
Produktuntergruppe: 11.11.05 Statische Positionierungshilfen..........cccoeeeiieiiiiiiiiee, 21
Produktart: 11.11.05.0 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Extremitdten).............. 27
Produktart: 11.11.05.1 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Teilkérper)........cccuuu.. 29
Produktart: 11.11.05.2 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Ganzkorper) .............. 30
Produktuntergruppe: 11.29.01 Auflagen aus Weichlagerungsmaterialien .........ccccoeeeviiiiiiiiennnnn. 32
Produktart: 11.29.01.0 Weichpolsterauflagen .....coooveeeiiiiiiii i 39
Produktart: 11.29.01.1 Schaumauflagen mit einteiliger Liegeflache ........ccooeeevieiiiiiiiiinnnnn, 41
Produktart: 11.29.01.2 Schaumauflagen mit unterteilter Liegeflache ........cooeeeieiiiiiiiiiennnn, 42
Produktuntergruppe: 11.29.02 Luftgefiillte Auflagen zur kontinuierlichen Weichlagerung ......... 45
Produktart: 11.29.02.0 Luftgefiillte Auflagen, nicht MoOtOriSiert ........cccuvvvvevvuerererernrirnerinrnennns 53
Produktart: 11.29.02.1 Luftgefiillte Auflagen, multizelluldires modulares System .................. 55
Produktart: 11.29.02.5 Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, automatisch
GIEGEI T 56
Produktuntergruppe: 11.29.04 Auflagen zur intermittierenden Entlastung .......ccccccceeveeeeerennnnnen. 59
Produktart: 11.29.04.0 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, manuell geregelt ...........ovvvvvvnnee 67
Produktart: 11.29.04.1 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, manuell geregelt . 69
Produktart: 11.29.04.2 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, automatisch geregelt................. 71
Produktart: 11.29.04.3 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, automatisch
Lo =T =T 1] S 73
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Produktuntergruppe: 11.29.05 Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien.........cccccccoeevuiernennnnn.. 76

Produktart: 11.29.05.0 Schaummatratzen mit einteiliger Liegeflache.....cccccccooeiiiiiiiinnnnceen.n. 83
Produktart: 11.29.05.1 Schaummatratzen mit unterteilter Liegeflache .........ccccoooviriiinnneen.n. 85
Produktart: 11.29.05.2 Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen ..........cccccvvvvnnnnnn. 87
Produktart: 11.29.05.6 Schaummatratzen mit integrierter Freilagerung.......cccceeeeevvvneeieennnnnn. 88
Produktuntergruppe: 11.29.08 Matratzen zur intermittierenden Entlastung .....ccccccoeevviiviiennnnnn. 91
Produktart: 11.29.08.0 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, manuell geregelt..........cccuvvveee 99
Produktart: 11.29.08.1 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, manuell
o =TT =] | 101
Produktart: 11.29.08.2 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, automatisch geregelt ............ 103
Produktart: 11.29.08.3 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, automatisch
o =TT =] 105
Produktuntergruppe: 11.29.09 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen....................... 108

Produktart: 11.29.09.0 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, nicht motorisiert.. 116
Produktart: 11.29.09.1 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert, manuell

GIEGEIT e 118
Produktart: 11.29.09.2 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert,
AUtoMatisCh geregell. s 119
Produktart: 11.29.09.6 zur LOSChUNG VOrgesehen ..........uuuuuuuuiviiiiiiiiiiiiiieiiiiieeieereerennnenennnee 121
Produktart: 11.29.09.7 Kombinierte Weichlagerungs-/Wechseldrucksysteme ...............uuue. 121
Produktart: 11.29.09.8 Kombinierte Schaumstoff- und luftgefiillte Matratze, multizellulares,
MOAUIAres SYSEEM cooviuiiii i e 122
Produktuntergruppe: 11.29.10 Dynamische Liegehilfen zur Umlagerung........ccoeeeeeieiiiiieeenennn. 125
Produktart: 11.29.10.0 Seitenlagerungssysteme (einteilige Systeme) .......cccceeveverveiviiencenennn. 132
Produktart: 11.29.10.1 Seitenlagerungssysteme (mehrteilige Systeme) ........c.cceevvvevvvennnnnn. 134
Produktart: 11.29.10.2 Seitenlagerungssysteme mit integriertem Wechseldruck................. 135

Produktuntergruppe: 11.29.11 Dynamische Systeme zur Stimulation von Mikrobewegungen .. 138
Produktart: 11.29.11.0 Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen ............... 145
Produktart: 11.29.11.1 Aktive Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen..... 146

Produktuntergruppe: 11.29.12 Weichlagerungsmatratzen mit verschiebbaren oder verformbaren

FUIUNGEN s 149
Produktart: 11.29.12.0 Matratzen mit verformbaren FUllungen..........cccuvvvvvvvvvivivevnnnnnnnnnnnnns 155
Produktart: 11.29.12.1 Matratzen mit verschiebbaren Elementen ........cccccceeeeiiiiriiiiiiieennnn. 157
Produktuntergruppe: 11.39.01 Sitzhilfen aus Weichlagerungsmaterialien..........cccceeeeeeeeeeeeennn. 159
Produktart: 11.39.01.1 Schaumsitzkissen mit einteiliger Sitzfliche........ccccccviviiiiiiininnnnnnn, 166
Produktart: 11.39.01.2 Schaumsitzkissen mit unterteilter Sitzflache...........ccccccvvirinininnnnnns 168
Produktart: 11.39.01.3 Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen.........cccccevvvunnnnnnn. 169
Produktart: 11.39.01.4 Schaumsitzkissen mit Sitzbeinaussparung, ohne austauschbaren
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Definition

EINFUHRUNG

Hilfsmittel gegen Dekubitus dienen der Vorbeugung und unterstiitzen und begiinstigen die Be-
handlung von Dekubiti bei bettldgerigen oder stdndig sitzenden Menschen und werden am Markt
in unterschiedlichsten Ausfithrungen und Qualititen angeboten. Um eine ausreichende und wirt-
schaftliche Versorgung gewdhrleisten zu kénnen, miissen die Produkte gemaR den jeweiligen
Anforderungen individuell ausgewahlt werden. Dementsprechend werden die diversen Arten von
Antidekubitushilfsmitteln innerhalb dieser Produktgruppe nach technischen Eigenschaften und
nach den Wirkprinzipien unterteilt. Erst in der Produktiibersicht werden jeweils die spezifischen
Funktionseigenschaften und damit auch die vorgesehenen Indikationen des einzelnen Produktes
aufgelistet.

MEDIZINISCHE BEGRIFFSBESTIMMUNGEN UND ERLAUTERUNGEN

GemaR National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP)/European Pressure/Ulcer Advisory Panel
(EPUAP)/Pan Pacific Pressure Injury Alliance (PPPIA) (2014) ist ein Dekubitus (Plural: Dekubiti) eine
lokal begrenzte Schadigung der Haut und/oder des darunter liegenden Gewebes, typischerweise
Uiber knéchernen Vorspriingen, infolge von Druck oder Druck in Verbindung mit Scherkraften.

Die Klassifikation von Dekubiti erfolgt gemaR NPUAP/EPUAP/PPPIA (2014) in sechs Katego-
rien/Stadien (Quelle: Expertenstandard ,Dekubitusprophylaxe in der Pflege* 2017):

- Kategorie/Stadium I: Nicht wegdriickbares Erythem

Intakte Haut mit nicht wegdriickbarer Rétung eines lokalen Bereichs gewdhnlich iber einem kno-
chernen Vorsprung. Bei dunkel pigmentierter Haut ist ein Abblassen moglicherweise nicht sicht-
bar, die Farbe kann sich aber von der umgebenden Haut unterscheiden.

Der Bereich kann schmerzhaft, harter, weicher, warmer oder kalter im Vergleich zu dem umge-

benden Gewebe sein. Es kann schwierig sein, Kategorie/Stadium | bei Personen mit dunkler Haut-
farbe zu entdecken. Kann auf ,gefdahrdete” Personen hinweisen (Hinweis auf ein mogliches Risiko).

- Kategorie/Stadium II: Teilverlust der Haut
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Teilzerstérung der Haut (bis in die Dermis/Lederhaut), die als flaches, offenes Ulcus mit einem rot
bis rosafarbenen Wundbett ohne Beldge in Erscheinung tritt. Kann sich auch als intakte oder offe-
ne/ruptierte, serumgefiillte Blase darstellen. Manifestiert sich als glanzendes oder trockenes, fla-
ches Ulcus ohne Beldge oder Bluterguss*. Diese Kategorie/dieses Stadium sollte nicht benutzt
werden, um Skin Tears (Gewebezerreifungen), verbands- oder pflasterbedingte Hautschadigun-
gen, perineale Dermatitis, Mazerationen oder Exkoriation zu beschreiben. (*Ein livide Verfdarbung
weist auf eine tiefe Gewebeschadigung hin).

- Kategorie/Stadium Ill: Vollstandiger Verlust der Haut

Vollstandiger Gewebeverlust. Subkutanes Fett kann sichtbar sein, aber Knochen, Sehne oder Mus-
kel liegen nicht offen. Beldge kénnen vorhanden sein, die aber nicht die Tiefe des Gewebeverlus-
tes verdecken. Es kénnen Taschenbildungen oder Unterminierungen vorliegen. Die Tiefe eines
Dekubitus der Kategorie/des Stadiums Ill kann je nach anatomischer Lokalisation variieren. Der
Nasenriicken, das Ohr, das Hinterhaupt und der Knéchel haben kein subkutanes Gewebe und
Ulcera der Kategorie/des Stadiums lll kénnen dort oberflachlich sein. Im Gegensatz dazu kénnen
besonders adipdse Bereiche einen extrem tiefen Dekubitus der Kategorie /des Stadiums Il entwi-
ckeln. Knochen/Sehnen sind nicht sichtbar oder direkt tastbar.

- Kategorie/Stadium IV: Vollstandiger Gewebeverlust

Vollstandiger Gewebeverlust mit freiliegenden Knochen, Sehnen oder Muskeln. Beldge oder Schorf
kénnen an einigen Teilen des Wundbettes vorhanden sein. Es kénnen Taschenbildungen oder
Unterminierungen vorliegen. Die Tiefe eines Dekubitus der Kategorie/des Stadiums IV variiert je
nach anatomischer Lokalisation. Der Nasenriicken, das Ohr, der Hinterkopf und der Kndchel ha-
ben kein subkutanes Gewebe und diese Ulcera konnen oberflachlich sein. Ulcera der Katego-
rie/des Stadiums IV kénnen sich in Muskeln und/oder unterstiitzenden Strukturen ausbreiten

(z. B. Faszial, Sehne oder Gelenkkapsel) und eine Osteomyelitis verursachen. Offenliegende Kno-
chen/Sehnen sind sichtbar oder direkt tastbar.

- Keiner Kategorie/keinem Stadium zuordenbar: Tiefe unbekannt

Ein vollstindiger Haut- oder Gewebeverlust, bei dem die tatsdchliche Tiefe der Wunde von Belag
(gelb, dunkelgelb, grau, griin oder braun) und Wundkruste /Schorf (dunkelgelb, braun oder
schwarz) im Wundbett verdeckt ist. Ohne ausreichend Belag oder Wundkruste /Schorf zu entfer-
nen, um zum Grund des Wundbettes zu gelangen, kann die wirkliche Tiefe der Wunde nicht fest-
gestellt werden, aber es handelt sich entweder um Kategorie/Stufe Grad Il oder IV. Stabiler
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Wundschorf (trocken, festhaftend, intakt ohne Erythem und Flissigkeit) an den Fersen dient als
,hatirlicher biologischer Schutz" und sollte nicht entfernt werden.

- Vermutete tiefe Gewebeschadigung: Tiefe unbekannt

Livider oder rotlichbrauner, lokalisierter Bereich von verfarbter, intakter Haut oder blutgefiillte
Blase aufgrund einer Schadigung des darunterliegenden Weichgewebes durch Druck und/oder
Scherkréfte. Diesem Bereich vorausgehen kann Gewebe, das schmerzhaft, fest, breiig, matschig,
im Vergleich zu dem umliegenden Gewebe warmer oder kilter ist. Es kann schwierig sein, tiefe
Gewebeschadigungen bei Personen mit dunkler Hautfarbe zu entdecken.

Bei der Entstehung kann es zu einer diinnen Blase liber einem dunklen Wundbett kommen. Die
Wunde kann sich weiter verdndern und von einem diinnen Schorf bedeckt sein. Auch unter opti-
maler Behandlung kann es zu einem rasanten Verlauf unter Freilegung weiterer Gewebeschichten
kommen.

GemaR des Expertenstandards ,Dekubitusprophylaxe in der Pflege” (2017) werden die nachfol-
gend genannten Risikofaktoren bezeichnet, wobei eingeraumt wird, dass die Faktoren nur als
Orientierung zu verstehen sind:

- Mobilitatseinschrankungen/Immobilitat

- Beeintrdachtigter Hautzustand/vorliegender Dekubitus

- Durchblutungsstérungen

- Verminderte sensorische Wahrnehmung

- Diabetes mellitus

- Beeintrdchtigter Erndhrungszustand

- Allgemeiner Gesundheitszustand/Begleiterkrankungen

- Erhohte Hautfeuchtigkeit

Fir die Einschdtzung des Dekubitusrisikos stehen u. a. als unterstiitzende Informationsquelle
standardisierte Risikoskalen (u. a. Braden-Skala, Norton-Skala, Waterlow-Skala, Jackson-Cubbin-
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Skala) zur Verfiigung. GemaR des Expertenstandards ,Dekubitusprophylaxe in der Pflege” (2017)
kann auf der Basis der wissenschaftlichen Erkenntnisse keine Empfehlung fiir den Einsatz einer
speziellen Risikoskala erfolgen.

Die Gesamteinschitzung des Debubitusrisikos bildet die Grundlage fiir die Planung und Durch-
fuhrung medizinischer und pflegerischer MaRnahmen. Der indikationsgerechte Einsatz von Hilfs-
mitteln gegen Dekubitus ist dabei nur eine von mehreren erforderlichen MaRnahmen und sie
mussen sich in das jeweilige MaBnahmenpaket (vor allem Aufkldarung, Mobilisierung/Aktivierung,
Positionierung/Wechsellagerung, Erndhrung, Haut- und Korperpflege, Wundbehandlung, weitere
MaRnahmen der Krankenbehandlung) sinnvoll einpassen.

Hilfsmittel gegen Dekubitus ersetzen nicht die regular pflegerisch erforderlichen Positionswech-
sel/Entlastungen, sondern ergdnzen die medizinisch/pflegerisch erforderlichen MaRnahmen.

HILFSMITTELVERSORGUNG BEI DEKUBITUS

Um der Entstehung eines Dekubitus entgegenzuwirken, sollte ein regelmaRiger Positionswech-
sel/Entlastungen der Versicherten sichergestellt werden, wenn die Eigenbewegungen unzu-
reichend sind. Wenn pflegerische MaRnahmen alleine nicht ausreichen bzw. aus medizinischen
Grinden nicht im erforderlichen Umfang ausgefiihrt werden sollen (z. B. Lagerung bei Schmer-
zen), so kdnnen zur Pravention bei drohendem Dekubitus (d. h. es liegt ein Risiko gemaR klini-
scher Einschdtzung vor) und zur Unterstlitzung der therapeutischen MaRnahmen bei bestehen-
dem Dekubitus (d. h. es liegt ein unklares Stadium bzw. ein Stadium 1 oder héher vor) Hilfsmittel
gegen Dekubitus eingesetzt werden. Diese sollen die zuvor erwdhnten beglinstigenden und ur-
sachlichen Faktoren der Dekubitusentstehung vermeiden helfen bzw. abschwéchen und werden

nach technischen Merkmalen sowie dann nach Funktionsmerkmalen unterschieden.

Liegehilfen werden fiir bettldgerige Versicherte verwendet. Sie werden sowohl bei der Pravention
bei drohendem Dekubitus als auch zur Unterstiitzung der Behandlung von Dekubiti eingesetzt.
Technisch werden zundchst Auflagen und Matratzen unterschieden, wobei die Auflagen auf her-
kommliche - in der Regel auf bereits vorhandene - Matratzen aufgelegt werden und nicht isoliert
zu benutzen sind. Matratzen, oft auch als Matratzenersatz bezeichnet, werden anstelle der her-
kommlichen Matratze in das Bett eingelegt, ersetzen diese folglich und werden somit auch eigen-
standig genutzt.

Sitzhilfen kommen bei immobilen, noch sitzenden Menschen, aber auch bei Rollstuhlfahrerinnen
und Rollstuhlfahrern zum Einsatz. Dabei muss bei Letzteren darauf geachtet werden, dass die
vorhandene Restmobilitdt nicht durch die Kissenversorgung eingeschrankt wird. Die Sitzkissen-
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versorgung muss immer auch auf die genutzten Sitzmobel oder die Rollstuhlversorgung abge-
stimmt sein.

Hilfsmittel gegen Dekubitus funktionieren nach dem Prinzip der tempordren Druckentlastung
(Wechsellagerung, dynamische Systeme, intermittierende Systeme) bzw. nach dem Prinzip der

Druckverteilung (Weichlagerung, statische Systeme, Systeme zur VergroRerung der Auflageflache).

Die Produktgruppe umfasst folgende Hilfsmittel gegen Dekubitus:

a) die im Bett als Liegehilfen genutzt werden:

- Statische Positionierungshilfen

- Auflagen und Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien (Schaumauflagen, Schaummatratzen)

- Luftgefiillte Auflagen zur kontinuierlichen Weichlagerung

- Auflagen und Matratzen zur intermittierenden Entlastung (Wechseldruckauflagen, Wechsel-
druckmatratzen)

- Kombinierte Schaumstoff-Luftkissen-Matratzen

- Dynamische Liegehilfen zur Umlagerung (Seitlagerungssysteme)

- Dynamische Systeme zur Stimulation von Mikrobewegungen

- Weichlagerungsmatratzen mit verschiebbaren oder verformbaren Fiillungen

b) die im Sitzen genutzt werden:

- Sitzhilfen aus Weichlagerungsmaterialien

- Gelgefillte Sitzhilfen

- Luftgefiillte Sitzkissen

- Strukturkissen

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 10 von 230



- Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen

¢) Riickensysteme:

Die im Folgenden beschriebenen Hilfsmittel ersetzen nicht die regelmdRige Umlagerung, sondern
konnen gegebenenfalls das Lagerungsintervall verlangern und so pflegerische Maknahmen er-

gdnzen.

- Hilfsmittel aus Weichlagerungsmaterialien

Die Produkte (Auflagen, Matratzen, Kissen) unterscheiden sich hinsichtlich der Materialbeschaf-
fenheit, der Materialqualitdat sowie der Konstruktion und Oberflachengestaltung. Zum Teil sind

auch Kombinationsprodukte, z. B. mit Gelanteilen erhaltlich.

- Gelgefillte Hilfsmittel

Diese Produkte enthalten synthetische Gele und zeigen gleiche physikalische Eigenschaften wie
menschliches Fettgewebe. Spontanbewegungen sind mdglich und ein tiefes Einsinken der Versi-
cherten, wie z. B. bei Weichpolsterkissen, tritt bei harten Gelen nicht ein.

- Luftgefiillte Hilfsmittel zur kontinuierlichen Weichlagerung

Diese Produkte werden (zum Teil mit Spezialgebldsen) aufgeblasen und kénnen dem Gewicht der
Versicherten angepasst werden bzw. passen sich automatisch an. Innerhalb dieser Produktunter-
gruppen wird zwischen manuell zu regelnden und sich automatisch regelnden Systemen unter-
schieden. Letztere verfiigen lber unterschiedliche Sensortechnologien, die eine kontinuierliche,
automatische Anpassung der Innendriicke der Hilfsmittel bei Lage- oder Positionierungsverande-
rungen der Versicherten ermdglichen. Bei den manuell zu regelnden Systemen muss bei Positi-
onswechsel die Druckeinstellung von den Versicherten angepasst werden.

- Hilfsmittel zur intermittierenden Entlastung (Wechseldrucksysteme)

Ein Steuergerdt/Aggregat beflllt bzw. entliiftet die unterschiedlichen Luftkammern der Produkte
wechselweise mit Raumluft, so dass es stindig zu lokalen Druckentlastungen durch Druckredu-
zierung und kontinuierlichen Druckverteilungen kommt. Auch diese Produkte kdnnen einen re-
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gelmdRigen Lagerungswechsel der Versicherten nicht ersetzen. Innerhalb dieser Produktunter-
gruppen wird zwischen manuell zu regelnden und sich automatisch regelnden Systemen unter-
schieden. Letztere verfiigen liber unterschiedliche Sensortechnologien, die eine kontinuierliche,
automatische Anpassung der Innendriicke der Hilfsmittel bei Lage- oder Positionierungsverande-
rungen der Versicherten ermdglichen. Bei den manuell zu regelnden Systemen muss bei Positi-
onswechsel die Druckeinstellung von den Versicherten angepasst werden.

- Dynamische Liegehilfen zur Umlagerung

Diese Hilfsmittel sind in der Langsrichtung beweglich und erméglichen es z. B. durch Befiillen
verschiedener Luftkammern, die Versicherten in eine langsam wechselnde Seitanlagerungspositi-

on von ca. 30° zu bringen.

- Dynamische Systeme zur Stimulation von Mikrobewegungen

Diese Produkte bestehen zunachst aus einer Schaumstoffmatratze, welche aber um spezielle
Rahmen und Steuergerdte/Aggregate erganzt wird. Die Produkte sollen lber verschiedene Me-
chanismen die Versicherten wieder zur Durchfiihrung von kleinsten Eigenbewegungen animieren

und so praventiv sowie therapeutisch begleitend wirken.

- Statische Positionierungshilfen

Bei diesen Produkten handelt es sich um speziell geformte Kissen und Polsterelemente, welche
zur hautschonenden Positionierung und Umlagerung von Extremitdten bzw. des Rumpfes oder
des gesamten Korpers dienen. Auch sogenannte Fersenschoner, Gelenkschoner etc. finden sich
hierunter zusammengefasst. Die Produkte werden als konfektionierte Hilfsmittel in einer sehr
groRen Vielfalt an GroRen, Formen und individuellen Anpassungsmaoglichkeiten angeboten. Diese
statischen Positionierungshilfen werden teilweise auch erganzend zur Matratzen- oder Sitzkis-

senversorgung eingesetzt.

Von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind aber Gebrauchsgegenstinde des tdglichen Lebens.
Zu den Gebrauchsgegenstdnden des tdglichen Lebens gehdren die Mittel, die allgemein Verwen-
dung finden und lblicherweise von einer groRen Zahl von Personen benutzt werden bzw. in ei-
nem Haushalt vorhanden sind, hier z. B. herkdmmliche, rechteckige Kissen. Die Eigenschaft als
Gebrauchsgegenstand geht nicht schon dadurch verloren, dass dieser durch gewisse Verdnderun-
gen (z. B. andere Formen) oder durch bestimmte Qualitdt oder Eigenschaft behindertengerecht
gestaltet wird. Daher sind speziell geformte Kissen (z. B. Venenkissen, Nackenkissen und -rollen,
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sogenannte "orthopddische" Spezialkissen, Nackenheizkissen, Entspannungskissen, Kopfkissen
mit luftbefiillbaren Kammern, Schwangerschaftskissen und auch Sitz- bzw. Liegesdcke) unabhan-
gig davon, ob sie mit weichpolsternden Materialien gefillt, aus festem Schaumstoff oder luftbe-
fullbar sind, als Gebrauchsgegenstande des tdglichen Lebens anzusehen. Diese Gebrauchsgegen-
stinde begriinden in keinem Falle eine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung als
Hilfsmittel gegen Dekubitus.

Fir Sitz- und Lagerungsringe liegen keine medizinischen und pflegerischen Erkenntnisse vor, die
belegen, dass die Produkte als Hilfsmittel gegen Dekubitus sinnvoll und zweckdienlich sind. Diese
Produkte werden daher nicht in die Produktgruppe 11 "Hilfsmittel gegen Dekubitus" aufgenom-
men. Gleichwohl kénnten sie gegebenenfalls fiir andere Indikationsbereiche einsetzbar sein.

AUSWAHL EINES GEEIGNETEN HILFSMITTELS GEGEN DEKUBITUS

Aufgrund der vielfdltigen Ursachen fiir die Entstehung eines Dekubitus kann keine einheitliche
Empfehlung zur Verwendung bestimmter Produktarten, bei z. B. bestimmten Risikostufen oder
Dekubitusstadien, gegeben werden. Die Produkte der Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Deku-
bitus® dienen nicht isoliert der Wundbehandlung. Vielmehr soll durch die Druckentlastung

und -verteilung der gefdhrdeten Stellen einem Dekubitus vorgebeugt und bei bereits vorhande-
nem Dekubitus durch Vermeidung bzw. Verminderung von Risikofaktoren der Heilungsprozess
unterstitzt werden. Auch ist eine Auswahl von Hilfsmitteln nach Risikoklassen (etwa auf Basis von
Punktwerten) oder einem Dekubitusstadium, -grad oder der -kategorie nicht méglich und sinn-
voll, beschreibt gerade letzteres doch nur den Zustand einer Wunde und ldsst keine Riickschliisse
auf die durchzufiihrende Therapie und damit auf die erforderlichen Produkteigenschaften zu;
gleiches gilt analog fiir das Risiko. Vielmehr sollten bei der Auswahl eines Produktes die Fahig-
keitsstérungen der Versicherten und die Funktionseigenschaften des Produktes aufeinander ab-
gestimmt werden.

ERHEBUNGSBOGEN

Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen einzuset-
zen. Er dient der Erfassung der versorgungsrelevanten Informationen. Der Erhebungsbogen ist auf
der Homepage des GKV-Spitzenverbandes abrufbar.

Indikation
Siehe Produktarten
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Querverweise:
Produktgruppe: 20 ,Lagerungshilfen®

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus*®
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11.03.01 nicht besetzt

nicht besetzt

11.03.01.0 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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11.08.01 nicht besetzt

nicht besetzt

11.08.01.0 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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11.11.01 nicht besetzt

nicht besetzt

11.11.01.3 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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11.11.02 nicht besetzt

nicht besetzt

11.11.02.0 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

11.11.02.1 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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11.11.03 Liegehilfen zur Vorbeugung

nicht besetzt

11.11.03.4 Schaum- oder Weichpolsterauflagen

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

11.11.03.5 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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11.11.04 Liegehilfen zur Be- und Nachbehandlung

nicht besetzt

11.11.04.0 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

11.11.04.1 Matratzen

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

11.11.04.2 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

11.11.04.3 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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11.11.05 Statische Positionierungshilfen

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 21 von 230



Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

Zusatzliche Anforderungen an Produkte ohne Bezug:

- Das Hilfsmittel muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine
von der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.

- Das Hilfsmittel muss durch die Versicherte oder den Versicherten desinfiziert werden kénnen.

Zusatzliche Anforderungen an Produkte mit Bezug:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kénnen.

- Das Hilfsmittel ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsib-
lichen Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Das Hilfsmittel ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten desinfiziert wer-
den kdénnen.
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Zusatzliche Anforderung an luftgefiillte Produkte:

- Die Hilfsmittel miissen manuell aufgepumpt werden kénnen und mindestens iber ein Fill- und

Ablassventil verfiigen, welches eine individuelle Befiillung ermdglicht.

[1.2 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular IIl.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach -
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Bezlige) zu beriicksichtigen.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-- Wartungshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegefldchen

—-- Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

-- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:
--- Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

--- Verwendete Materialien

- Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemdR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemdR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderung an luftgefiillte Produkte:

- Gerdt zum Aufblasen (manuell betrieben) ist im Lieferumfang enthalten.
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VII. Anforderungen an die zusdtzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte* oder ,der Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus'.

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind, soweit mdglich, diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-

kommen koénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persodnliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.
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- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstdndliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der lblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewdahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-
nal.

11.11.05.0 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Extremitdten)

Beschreibung:

Statische Positionierungshilfen fiir Extremitdten dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie. Sie wirken nach
dem Weichlagerungs-, Umlagerungs- oder Freilagerungsprinzip und unterstiitzen bei der Lage-
rung besonders gefahrdeter Kérperteile wie z. B. den Fersen.
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Statische Positionierungshilfen bestehen aus weichen, gegeneinander verschiebbaren Fiillungen
(z. B. Fasern) oder sind mit Luft individuell befillbar. Sie werden von einem nicht ablésbaren Be-
zug umgeben und in Form gehalten. Gegebenenfalls kann ein weiterer, abnehmbarer und auch
waschbarer Bezug zum Schutz des Hilfsmittels vorhanden sein.

Die Positionierungshilfen werden in speziellen Formen wie Schalen, Rollen oder ringférmig ange-
boten und finden Anwendung an speziellen vom Hersteller benannten Korperteilen (z. B. Ferse).
Einige Produkte kdnnen mit speziellen Fixierhilfen wie z. B. Klettverschliissen befestigt werden.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlingern und die Positionierung ermdglichen.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) an den Extremitdten

- wenn eine Lagerung der Extremitdt ohne Unterstiitzung nicht maéglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir (dokumen-
tiertes Dekubitusrisiko) an den Extremitaten

- wenn eine Lagerung der Extremitdt ohne Unterstiitzung nicht maéglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Starke von Druck- und Scherkraften an den
druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs
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Produkte zur Freilagerung kénnen aufgrund der Gefahr eines Fensterddems meist nur kurzzeitig
eingesetzt werden und bediirfen daher einer besonders sorgfaltigen Indikationsstellung und Ver-
laufsbeobachtung.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 11A

11.11.05.1 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Teilkdrper)

Beschreibung:

Statische Positionierungshilfen fiir den Teilkérper dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie. Sie wirken nach
dem Weichlagerungs-, Umlagerungs- oder Freilagerungsprinzip und unterstitzen bei der Lage-
rung besonders gefahrdeter Kérperbereiche wie z. B. dem Sakralbereich. Sie dienen der Unter-
stlitzung von Entlastungslagerungen und Lageverdanderungen sowie der Stabilisierung von Lage-
positionen der Versicherten insbesondere im Bett.

Statische Positionierungshilfen bestehen aus weichen, gegeneinander verschiebbaren Fiillungen
(z. B. Fasern) oder sind mit Luft individuell befllbar. Sie werden von einem nicht ablésbaren Be-
zug umgeben und in Form gehalten. Gegebenenfalls kann ein weiterer, abnehmbarer und auch
waschbarer Bezug zum Schutz des Hilfsmittels vorhanden sein.

Die Positionierungshilfen werden in speziellen Formen wie Keilen oder Rollen angeboten und fin-
den Anwendung an speziellen von dem Hersteller benannten Kérperbereichen.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern und die Positionierung ermaoglichen.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) an einzelnen Korperteilen

- wenn eine Lagerung einzelner Kérperteile ohne Unterstiitzung nicht méglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
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zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schdadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir (dokumen-
tiertes Dekubitusrisiko) an einzelnen Korperteilen

- wenn eine Lagerung einzelner Koérperteile ohne Unterstiitzung nicht maéglich ist

- im Rahmen eines drztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.11.05.2 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Ganzkérper)

Beschreibung:

Statische Positionierungshilfen fiir den Ganzkoérper dienen je nach angegebener Zweckbestim-
mung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie. Sie wirken
nach dem Weichlagerungs-, Umlagerungs- oder Freilagerungsprinzip. Sie dienen der Unterstiit-
zung von Entlastungslagerungen und Lageveranderungen sowie der Stabilisierung von Lageposi-
tionen der Versicherten insbesondere im Bett.

Statische Positionierungshilfen bestehen aus weichen, gegeneinander verschiebbaren Fiillungen
(z. B. Fasern) oder sind mit Luft individuell beflllbar. Sie werden von einem nicht ablésbaren Be-
zug umgeben und in Form gehalten. Gegebenenfalls kann ein weiterer, abnehmbarer und auch
waschbarer Bezug zum Schutz des Hilfsmittels vorhanden sein.

Die Positionierungshilfen werden in speziellen Formen wie Keilen oder Rollen angeboten und fin-
den in der Regel im Bett Anwendung.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern und die Positionierung ermdglichen.
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Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Korperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Korperstamm/Riicken,

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht méglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.01 Auflagen aus Weichlagerungsmaterialien

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.

- Mindestens ein Bezug im Lieferumfang enthalten

- Die Auflage ohne Bezug muss durch die Versicherte oder dem Versicherten mit haushaltsibli-
chen Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Die Auflage ohne Bezug muss durch die Versicherte oder dem Versicherten desinfiziert werden
koénnen.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.01.0 Weichpolsterauflagen, 11.29.01.1 Schaumauflagen mit
einteiliger Liegeflache, 11.29.01.2 Schaumauflagen mit unterteilter Liegeflache, 11.29.01.3
Schaumauflagen mit austauschbaren Elementen:

- GroRe der Auflage:

-- Lange: mindestens 190 cm
-- Breite: mindestens 90 cm bis einschlieRlich 150 cm
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Zusatzliche Anforderung an 11.29.01.3 Schaumauflagen mit austauschbaren Elementen:

- Der Austausch/die Enthahme muss reversibel sein.

1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular IIl.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsheobach-
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu berlicksichtigen.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

-- Raumgewicht fiir die verwendeten Schaume
-- Stauchharte fir die verwendeten Schaume

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
—-- Wartungshinweis

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen

—-- Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

-- Tabellarische Auffiihrung der technische Daten/Parameter, mindestens:
-—-- Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

--- Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--- Verwendete Materialien fiir Matratze und Beziige

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemdR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften
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VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Die Produkte miissen aus Schaummaterialien bestehen.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.01.0 Weichpolsterauflagen:

- Die Produkte miissen aus Materialien bestehen, die gegeneinander verschiebbar sind und sich

der Korperform anpassen, z. B. Fasern oder Flocken.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.01.1 Schaumauflagen mit einteiliger Liegeflache:

- Der Schaumkern muss eine glatte, nicht strukturierte Liegeflache besitzen.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.01.2 Schaumauflagen mit unterteilter Liegeflache:

- Der Schaumkern muss eine Liegeflache besitzen, welche strukturiert sein kann oder aus ver-
schiedenen Schaumen besteht.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.01.3 Schaumauflagen mit austauschbaren Elementen:

- Der Schaumkern muss aus verschiedenen Elementen bestehen, welche bei Bedarf ausgetauscht
oder entnommen werden kénnen.

VII. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdagen nach § 127 SGB V kéonnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.
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Sofern der Terminus ,die Versicherte* oder der ,Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus".

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Rdaumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-

sorgungsfdlle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit moglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen kdnnen, zu beriicksichtigen.
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VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
stindigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdénliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhédndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und durch die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen ge-
maR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.
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VII.4 Service

- Der Leistungserbringer gewadhrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist Giber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-

nal.

- Bei der Kombination von einer Anti-Dekubitus-Auflage mit einer Matratze sind die medizinpro-
dukterechtlichen Anforderungen zu beachten.

11.29.01.0 Weichpolsterauflagen

Beschreibung:

Auflagen aus Weichpolstermaterialien dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Ein-
zelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem Weich-
lagerungsprinzip.

Sie bestehen aus einem Auflagenkern aus weichen, gegeneinander verschiebbaren Fiillungen
(z. B. Fasern) und werden von einem nicht ablésbaren Bezug umgeben und in Form gehalten. Ein
weiterer, abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und z. B. durch Fixier-
bander oder Einschlage an der unteren Matratze befestigt. Eine Nutzung ohne unterliegende Mat-
ratze ist nicht méglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte
ausgewichen werden.
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Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Kérper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.01.1 Schaumauflagen mit einteiliger Liegeflache

Beschreibung:
Schaumauflagen mit einteiliger Liegefliche dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe
Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem

Weichlagerungsprinzip.

Sie bestehen aus einem Auflagenkern aus weichem Schaumstoff. Die Liegefldache ist glatt und
nicht weiter strukturiert, kann aber aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegra-
de (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus harterem
Material zur leichteren Mobilisierung der Versicherten) bestehen.

Mehrschichtige Schaumstoffauflagen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstof-
fe, die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in ihrer

Harte.

Viskoelastische Schaumstoffe verdndern ihre Harte bei Erwdrmung und passen sich so dem Kor-

per an.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldge an der unteren Matratze befestigt. Eine Nutzung ohne unterliegende Mat-
ratze ist nicht méglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Die Produkte konnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
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- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines drzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schdadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.29.01.2 Schaumauflagen mit unterteilter Liegefldche

Beschreibung:
Schaumauflagen mit unterteilter Liegeflache dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (sie-
he Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus einem Auflagenkern aus Schaumstoff. Die Liegeflache ist strukturiert oder un-
terbrochen (z. B. Luftkandle) und kann aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Harte-
grade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstiarkung aus harte-
rem Material zur Mobilisierung der Versicherte) bestehen.

Mehrschichtige Schaumstoffauflagen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstof-
fe, die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in ihrer
Harte.

Viskoelastische Schaumstoffe verdandern ihre Harte bei Erwdarmung und passen sich so dem Kor-
per an.

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 42 von 230



Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldge an der unteren Matratze befestigt. Eine Nutzung ohne unterliegende Mat-
ratze ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Die Strukturierung der Liegefliche kann eine Verbesserung des Mikroklimas und eine Reduzie-
rung von Scherkraften bewirken.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines drzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-

stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
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zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemadR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.02 Luftgefiillte Auflagen zur kontinuierlichen Weichlagerung

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter

belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.

- Mindestens ein Bezug im Lieferumfang enthalten

- Die Auflage ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiibli-
chen Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Sowohl die Auflage ohne Bezug als auch der Bezug miissen durch die Versicherte oder den Ver-
sicherten desinfiziert werden kénnen.

- Der Fulldruck muss individuell an das Gewicht der Versicherten oder des Versicherten und an
die jeweilige Belastungssituation angepasst werden kénnen (manuell oder automatisch).

- Der maximale Fiilldruck der Auflage muss dem erforderlichen Druck bei dem maximal zuldssi-
gen Gewicht der Versicherten oder des Versicherten entsprechen. Ausnahme: Verfiigt die Auflage
Uiber eine manuell einstellbare, zeitlich begrenzte Maximaldruckfunktion, so kann der Filldruck
bei aktivierter Maximaldruckfunktion diesen Wert tiberschreiten.

- GroRe der Auflage:
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-- Ldnge: mindestens 190 cm

-- Breite: mindestens 90 cm bis einschlieRlich 150 cm

Zusatzliche Anforderung an Produkte mit Druckanzeige:

- Die Druckanzeige muss in kPa und/oder mmHg erfolgen.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.02.0 Luftgefillte Auflagen, nicht motorisiert:

- Die Produkte miissen manuell aufgepumpt werden kénnen und mindestens Gber ein Fill- und
Ablassventil verfiigen, welches eine individuelle Befiillung erméglicht.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.02.5 Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, automa-
tisch geregelt:

- Alle manuell oder automatisch eingestellten Werte (z. B. Gewicht der Versicherten, Kérperpositi-
on, Korperproportionen) miissen deutlich am Gerdt ablesbar sein. Werden Werte angegeben, die
nicht offensichtlich mit den Einstellparametern korrelieren (z. B. Angabe von Stufen anstelle des
Gewichts der Versicherten), muss durch eine am Gerdt fest angebrachte Tabelle oder einen Hin-
weis auf die Bedienungsanleitung eine eindeutige Zuordnung moglich sein.

Die indikations-/einsatzbezogenen Priifungen miissen folgende Parameter belegen:

- Prifung der Betriebslautstirke des angemeldeten Produktes entsprechend der Priifmethode Nr.
11-5 03/2004 MDS-Hi. Die Priifung muss folgende Parameter belegen:

- Die Betriebslautstdrke des Produktes darf nach Priifung gemaR 11-5 03/2004 MDS-Hi einen

Wert von 30 dB(A) nicht lbersteigen.

[1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular I1l.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach-
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung 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

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
—-- Wartungshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen

-- Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

-- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:
—--- Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

--- Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--- Maximaler Filldruck

--- Verwendete Materialien fiir Matratze und Beziige

-- Beschreibung der Sicherheitsvorkehrungen gegen Durchliegen

- Herstellererkldarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemdR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemdR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Gerdt zum Aufblasen (elektrisch oder manuell betrieben) im Lieferumfang enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.02.5 Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, auto-

matisch geregelt:

- Ein kontinuierlicher, definierter Austritt von Luft aus den perforierten Zellen der Auflage muss
gegeben sein.

- Die Auflagen missen am Produkt als Auflage mit Luftstrom gekennzeichnet sein.

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 49 von 230



Zusatzliche Anforderung an 11.29.02.1 Luftgefillte Auflagen, multizelluldres modulares System:

- Das System muss aus verschiedenen Zellen/Noppen bestehen.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.02.5 Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, automa-
tisch geregelt:

- Alle individuell veranderbaren Werte miissen automatisch durch das Gerat und gegebenenfalls
manuell durch die Versicherte oder den Versicherten geregelt werden kdnnen.

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdagen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte* oder ,der Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkréfte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

“

tus".
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- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit moglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen koénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben..

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.
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- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der

einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.
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- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-

nal.

- Bei der Kombination von einer Anti-Dekubitus-Auflage mit einer Matratze sind die medizinpro-
dukterechtlichen Anforderungen zu beachten.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.02.5 Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, auto-
matisch geregelt:

- GemaR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV ist die Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in
geeigneter Weise zu dokumentieren.

- Nach § 13 MPBetreibV ist ein Bestandsverzeichnis zu fiihren.

11.29.02.0 Luftgefiillte Auflagen, nicht motorisiert

Beschreibung:
Luftgefiillte Auflagen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktauflis-
tung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus einer aufblasbaren Auflage aus luftdichtem Material und kénnen individuell be-
fullt werden, die Befiillung erfolgt dabei manuell. Die Luftbefiillung muss dem Korpergewicht der
Versicherten oder des Versicherten angepasst werden um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen
und die Auflageflache zu vergroRern.

Eine regelmaRige manuelle Kontrolle und, sofern notwendig, Anpassung des Fulldrucks ist erfor-
derlich. Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Auflage nicht méglich.
Die Liegefldache ist zur Verbesserung des Mikroklimas in der Regel strukturiert.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldge an der unteren Matratze befestigt. Eine Nutzung ohne unterliegende Mat-
ratze ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
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eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Ko r-
perposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch erhebliche Schadigung der Kér-
perwahrnehmung) mit manifester Druckschadigung der Haut- und Unterhaut (Dekubi-
tus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht méglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Erheblich bis voll ausgeprdgte Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Koérper-
position (durch Mobilitdtseinschrankungen und/oder durch erhebliche Schadigung der Kdérper-
wahrnehmung) mit erheblich ausgeprdgter Druckexposition der Haut- und Unterhaut und dro-
hendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Kérperstamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht méglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.02.1 Luftgefiillte Auflagen, multizelluldres modulares System

Beschreibung:
Luftgefiillte multizelluldre Auflagen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzel-
produktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus einer aufblasbaren Auflage aus luftdichtem Material und kénnen individuell be-
fullt werden, die Befiillung erfolgt dabei manuell. Die Luftbeflillung muss dem Kdrpergewicht der
Versicherten angepasst werden, um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache

zu vergroRern.

Eine regelmaRige manuelle Kontrolle und, sofern notwendig, Anpassung des Filldrucks ist erfor-
derlich. Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Auflage nicht mdglich.

Die Liegefldche besteht aus einzelnen Zellen, welche nebeneinander angeordnet und miteinander

verbunden sind. Jede Zelle ist fiir sich verformbar und einzeln bewegbar, so dass sich die Auflage

an die Korperform der Versicherten anpasst. Durch die Noppenstruktur ist zusatzlich eine Luftzir-
kulation gegeben.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldge an der unteren Matratze befestigt. Eine Nutzung ohne unterliegende Mat-
ratze ist nicht méglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
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- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stdrke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines drzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schdadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stdrke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.29.02.5 Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, automatisch geregelt

Beschreibung:
Luftgefillte Auflagen mit Luftstrom dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzel-
produktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus einer aufblasbaren Auflage aus luftdichtem Material und werden durch eine
elektronisch gesteuerte Pumpe gefiillt. Die Luftbefiillung wird automatisch dem Kérpergewicht
und gegebenenfalls der Position der Versicherten angepasst, um eine optimale Einsinktiefe zu
erreichen und die Auflageflache zu vergroRern. Die Liegefldche der Auflage ist teilweise feinporig
gelochert, so dass ein kontinuierlicher Luftstrom entsteht.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Auflage nicht moglich. Die Lie-
geflache ist in der Regel strukturiert.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Auflage.
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Die Auflagen werden auf vorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldge an der unteren Matratze befestigt. Eine Nutzung ohne unterliegende Mat-
ratze ist nicht méglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Durch die elektronische Kontrolle und gegebenenfalls Nachregulierung des Filldruckes bei auto-
matischen Systemen kann die Versicherte oder der Versicherte auf der Auflage auch sitzen und
gegebenenfalls gelagert werden. Die verdnderte Belastung wird durch die Elektronik registriert
und der Filldruck automatisch erhéht bzw. erniedrigt.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Fiilldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhéhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen), um so PflegemaRnahmen auf der Aufla-
ge zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)
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- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 11A
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11.29.04 Auflagen zur intermittierenden Entlastung

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 59 von 230



Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.

- Mindestens ein Bezug im Lieferumfang enthalten

- Die Auflage ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiibli-
chen Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Sowohl die Auflage ohne Bezug als auch der Bezug miissen durch die Versicherte oder den Ver-
sicherten desinfiziert werden kénnen.

- Die Steuergerdte/Aggregate miissen Uber eine Aufhdngevorrichtung fiir Betten verfiigen.

- Steuergeradt/Aggregat inklusive aller erforderlichen Schlauchverbindungen

- Das erforderliche Netzkabel muss mindestens eine Lange von 3 m aufweisen.

- Der Fulldruck muss individuell an das Gewicht der Versicherten oder des Versicherten und an
die jeweilige Belastungssituation angepasst werden kdnnen (manuell oder automatisch).
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- Der maximale Filldruck der Auflage muss dem erforderlichen Druck bei dem maximal zuldssi-
gen Gewicht der Versicherten oder des Versicherten entsprechen. Ausnahme: Verfiigt die Auflage
Uber eine manuell einstellbare, zeitlich begrenzte Maximaldruckfunktion, so kann der Filldruck
bei aktivierter Maximaldruckfunktion diesen Wert tiberschreiten.

- Am Gerat vorhandene Druckangaben miissen in kPa und/oder mmHg erfolgen.

- Alle manuell oder automatisch eingestellten Werte (z. B. Gewicht der Versicherten, Kérperpositi-
on, Kérperproportionen) miissen deutlich am Gerat ablesbar sein. Werden Werte angegeben, die
nicht offensichtlich mit den Einstellparametern korrelieren (z. B. Angabe von Stufen anstelle des
Gewichts der Versicherten oder des Versicherten), muss durch eine am Gerat fest angebrachte

Tabelle oder einen Hinweis auf die Bedienungsanleitung eine eindeutige Zuordnung maglich sein.

- Die Dauer der Druckentlastungsphase muss in geeigneten Intervallen erfolgen, z. B. 2 Minuten,
und muss nach spatestens 15 Minuten wiederholt werden.

- Kopf- und FuRende sowie Ober- und Unterseite miissen an der Auflage deutlich gekennzeich-

net sein.

- Zellen im Kopfbereich, die nicht in den Wechseldruckzyklus miteinbezogen werden, miissen

einen einstellbaren, konstanten Druck aufweisen.

Die indikations-/einsatzbezogenen Priifungen miissen auch folgenden Parameter belegen:

- Prifung der Betriebslautstiarke des angemeldeten Produktes entsprechend der Priifmethode Nr.
11-503/2004 MDS-Hi. Die Priifung muss folgende Parameter belegen:

- Die Betriebslautstdrke des Produktes darf nach Prifung gemaR 11-5 03/2004 MDS-Hi einen

Wert von 30 dB(A) nicht lbersteigen.

- GroRe der Auflage:

-- Ldange: mindestens 190 cm
-- Breite: mindestens 90 cm bis einschlieRlich 150 cm
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[1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular IIl.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach-
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V
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- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Spra-
che mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-- Wartungshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen

—-- Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

-- Tabellarische Auffiihrung der technische Daten/Parameter, mindestens:

--- Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

-—-- Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--- Maximaler Filldruck

—-- Beschreibung der Wechseldruckintervalle (Ablauf, Entlastungszeiten, Zykluszeiten etc.)
--- Verwendete Materialien fiir Matratze und Beziige

--- Angabe der Anzahl der Zellen und der ZellengréRe

—-- Beschreibung der Sicherheitsvorkehrungen gegen Durchliegen

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemdR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemdR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.04.1 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, ma-
nuell geregelt; 11.29.04.3 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, automatisch gere-
gelt:

- Ein kontinuierlicher, definierter Austritt von Luft aus den perforierten Zellen der Auflage muss
gegeben sein.
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- Die Auflagen missen am Produkt als Auflage mit Luftstrom gekennzeichnet sein.

Zusatzliche Anforderung 11.29.04.0 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, manuell geregelt;
11.29.04.1Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, manuell geregelt:

- Alle individuell veranderbaren Werte miissen manuell durch die Versicherten geregelt werden

kénnen.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.04.2 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, automatisch geregelt;
11.29.04.3 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, automatisch geregelt:

- Alle individuell veranderbaren Werte miissen automatisch durch das Gerat und gegebenenfalls
manuell durch die Versicherten geregelt werden kdnnen.

VII. Anforderungen an die zusdatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherten“ oder ,der Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fiir ihre oder seine

konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.
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- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus'.

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit mdéglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-

kommen koénnen, zu berilicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.
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- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-

statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherten oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhédndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VII.4 Service
- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der

einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der lblichen Geschéftszeiten sichergestellt.
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- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-

nal.

- Bei der Kombination von einer Anti-Dekubitus-Auflage mit einer Matratze sind die medizinpro-
dukterechtlichen Anforderungen zu beachten.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.04.1 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, ma-
nuell geregelt; 11.29.04.2 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, automatisch geregelt; 11.29.04.3
Luftgefillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, automatisch geregelt:

- GemaR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV ist die Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in
geeigneter Weise zu dokumentieren.

- Nach § 13 MPBetreibV ist ein Bestandsverzeichnis zu fiihren.

11.29.04.0 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, manuell geregelt

Beschreibung:
Luftgefiillte Wechseldruck-Auflagen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Ein-
zelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Die Auflage besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird manuell dem Korperge-
wicht und gegebenenfalls der Position der Versicherten oder des Versicherten angepasst, um eine
optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergréRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhéhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellenh6he
von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luftzellen
ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamellenartig, quer
zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder Therapie)
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kann nicht an der ZellengréRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelproduktbe-
schreibungen sind zu beachten.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliften der Auflage nicht mdglich.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldge an der unteren Matratze befestigt. Eine Nutzung ohne unterliegende Mat-
ratze ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr
Koérperschema verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es
zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann
demzufolge erschwert werden. Auch kénnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Durch die manuelle Nachregulierung des Filldruckes kann die Versicherten oder der Versicherte

auf der Auflage auch sitzen und gegebenenfalls gelagert werden.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Fiilldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhdhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzuschalten,
um so PflegemaRnahmen auf der Auflage zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-

benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verldngern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
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2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schdadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 11A

11.29.04.1 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, manuell geregelt

Beschreibung:
Luftgefillte Wechseldruck-Auflagen mit Luftstrom dienen je nach angegebener Zweckbestim-
mung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Die Auflage besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird manuell dem Koérperge-
wicht und gegebenenfalls der Position der Versicherten oder des Versicherten angepasst, um eine
optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhdhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellenhdhe
von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luftzellen
ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamellenartig, quer
zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder Therapie)
kann nicht an der ZellengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelproduktbe-
schreibungen sind zu beachten.

Die Liegeflache der Auflage ist teilweise feinporig geléchert, so dass ein kontinuierlicher Luft-
strom entsteht. Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliften der Auflage nicht
maglich.
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Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldge an der unteren Matratze befestigt. Eine Nutzung ohne unterliegende Mat-
ratze ist nicht maglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr
Koérperschema verlieren konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrdankt werden kann und dass es
zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann
demzufolge erschwert werden. Auch kénnen Spastiken und Schmerzen verstdrkt werden.

Durch die manuelle Nachregulierung des Filldruckes kann die Versicherte oder der Versicherte

auf der Auflage auch sitzen und gegebenenfalls gelagert werden.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Fiilldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhdhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzuschalten,
um so PflegemaRnahmen auf der Auflage zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-

benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schiadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Kdrpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines drzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
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Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.29.04.2 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, automatisch geregelt

Beschreibung:
Luftgefillte Wechseldruck-Auflagen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Ein-
zelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Die Auflage besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird automatisch dem Kor-
pergewicht und gegebenenfalls der Position der Versicherten oder des Versicherten angepasst,
um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhéhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellenh6he
von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luftzellen
ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamellenartig, quer
zur Liegerichtung.

Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder Therapie) kann nicht an der Zel-
lengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelproduktbeschreibungen sind zu
beachten.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliften der Auflage nicht méglich.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Auflage.
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Die Auflagen werden auf vorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldge an der unteren Matratze befestigt. Eine Nutzung ohne unterliegende Mat-
ratze ist nicht méglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr
Korperschema verlieren kdnnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es
zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann
demzufolge erschwert werden. Auch kénnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Durch die elektronische Kontrolle und gegebenenfalls Nachregulierung des Fiilldruckes bei auto-
matischen Systemen kann die Versicherte oder der Versicherte auf der Auflage auch sitzen und
gegebenenfalls gelagert werden. Die verdanderte Belastung wird durch die Elektronik registriert
und der Filldruck automatisch erhéht bzw. erniedrigt.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Fiilldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhéhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzuschalten,
um so PflegemaRnahmen auf der Auflage zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schiadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Kdrpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines drzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
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Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Koérpers ohne Unterstiitzung nicht méglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.29.04.3 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, automatisch geregelt

Beschreibung:
Luftgefillte Wechseldruck-Auflagen mit Luftstrom dienen je nach angegebener Zweckbestim-

mung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Die Auflage besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefilillung wird automatisch dem Kor-
pergewicht und gegebenenfalls der Position der Versicherten oder des Versicherten angepasst,
um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhéhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellenh6he
von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luftzellen
ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamellenartig, quer
zur Liegerichtung.

Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder Therapie) kann nicht an der Zel-
lengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelproduktbeschreibungen sind zu
beachten.

Die Liegeflache der Auflage ist teilweise feinporig geldchert, so dass ein kontinuierlicher Luft-
strom entsteht. Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entlliften der Auflage nicht
maglich.
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Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldge an der unteren Matratze befestigt. Eine Nutzung ohne unterliegende Mat-
ratze ist nicht méglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr
Korperschema verlieren konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es
zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann
demzufolge erschwert werden. Auch kénnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Durch die elektronische Kontrolle und gegebenenfalls Nachregulierung des Filldruckes bei auto-
matischen Systemen kann die Versicherte oder der Versicherte auf der Auflage auch sitzen und
gegebenenfalls gelagert werden. Die verdnderte Belastung wird durch die Elektronik registriert
und der Filldruck automatisch erhéht bzw. erniedrigt.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Fulldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhdhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzuschalten,
um so PflegemaRnahmen auf der Auflage zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
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Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Kérper-

stamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stdrke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.05 Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

- Die Matratze ohne Bezug muss durch die Versicherte oder dem Versicherten mit haushaltstbli-
chen Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Die Matratze ohne Bezug muss durch die Versicherte oder dem Versicherten desinfiziert werden
koénnen.

- Die Matratze muss ohne den Einsatz von weiteren Produkten direkt auf einer Liegeflache des
(Pflege-) Betts genutzt werden konnen (kein Auflagensystem).
Zusatzliche Anforderung an 11.29.05.2 Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen Matrat-

zen mit austauschbaren Elementen; 11.29.05.6 Schaummatratzen mit integrierter Freilagerung:

- Der Austausch/die Entnahme muss reversibel sein.
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Zusatzliche Anforderungen an 11.29.05.0 Schaummatratzen mit einteiliger Liegeflache;
11.29.05.2 Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen Matratzen mit austauschbaren Ele-
menten; 11.29.05.6 Schaummatratzen mit integrierter Freilagerung:

- GroRe der Matratze:

-- Lange: mindestens 190 cm

-- Breite: mindestens 90 cm bis einschlieBlich 150 cm

1.2 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Nicht besetzt

[1.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular Ill.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach -
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 78 von 230



- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Bezlige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

-- Raumgewicht fiir die verwendeten Schaume
-- Stauchharte fur die verwendeten Schaume

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-- Wartungshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen

-- Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

-- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:
-—- Rdumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

-—- Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

-—- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

—--- Verwendete Materialien fiir Matratze und Beziige

- Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften
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VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Die Produkte miissen aus Schaummaterialien bestehen.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.05.0 Schaummatratzen mit einteiliger Liegeflache:

- Der Schaumkern muss eine glatte, nicht strukturierte Liegeflache besitzen.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.05.1 Schaummatratzen mit unterteilter Liegefldache:

- Der Schaumkern muss eine Liegeflache besitzen, welche strukturiert sein kann und/oder aus

verschiedenen Schaumen besteht.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.05.2 Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen:

- Der Schaumkern muss aus verschiedenen Elementen bestehen, welche bei Bedarf ausgetauscht

oder entnommen werden konnen.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.05.6 Schaummatratzen mit integrierter Freilagerung:

- Die Liegeflache ist strukturiert und unterbrochen.

- Unterschiedlich langlich geformte Schaumstoffelemente kénnen zur Hohllagerung einzeln ent-

nommen werden.

- Die unterschiedlich langlich geformten Schaumstoffelemente befinden sich zwischen Liegefla-
che und Unterseite der Matratze
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte* oder ,der Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus'.

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit mdéglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-

kommen koénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persodnliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 82 von 230



- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstdndliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priiffungen unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der lblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewdahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-
nal.

11.29.05.0 Schaummatratzen mit einteiliger Liegeflache

Beschreibung:
Schaummatratzen mit einteiliger Liegeflache dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (sie-
he Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus einem Matratzenkern aus Schaumstoff. Die Liegeflache ist glatt und nicht weiter
strukturiert, kann aber aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegrade (z. B. be-
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sonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus harterem Material zur
leichteren Mobilisierung der Versicherten oder des Versicherten) bestehen.

Mehrschichtige Schaumstoffmatratzen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaum-
stoffe, die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in

ihrer Harte.

Viskoelastische Schaumstoffe verandern ihre Harte bei Erwdrmung und passen sich so dem Kor-

per an.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.
Eine gezielte Lagerung der Versicherten oder des Versicherten - gegebenenfalls unter Verwen-
dung spezieller Lagerungshilfen - ist méglich.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kér-
perposition (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch erhebliche Schadigung der Koér-
perwahrnehmung) mit manifester Druckschadigung der Haut- und Unterhaut (Dekubi-
tus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
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2) Erheblich bis voll ausgeprdgte Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérper-
position (durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch erhebliche Schadigung der Kérper-
wahrnehmung) mit erheblich ausgeprdgter Druckexposition der Haut- und Unterhaut und dro-
hendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korperstamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stdrke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 11A

11.29.05.1 Schaummatratzen mit unterteilter Liegefldche

Beschreibung:
Schaummatratzen mit unterteilter Liegefliche dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus einem Matratzenkern aus Schaumstoff. Die Liegefldche ist strukturiert oder un-
terbrochen (z. B. Luftkandle) und kann aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Harte-
grade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus harte-
rem Material zur leichteren Mobilisierung der Versicherten oder des Versicherten) bestehen.

Mehrschichtige Schaumstoffmatratzen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaum-
stoffe, die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in
ihrer Harte.

Viskoelastische Schaumstoffe verandern ihre Harte bei Erwarmung und passen sich so dem Kor-

per an.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte
ausgewichen werden.
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Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrdankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.
Eine gezielte Lagerung der Versicherten oder des Versicherten - gegebenenfalls unter Verwen-
dung spezieller Lagerungshilfen - ist moglich.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verldangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-

stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.05.2 Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen

Beschreibung
Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus kleinen, oftmals wiirfelformigen Schaumstoffelementen, die sich in einem Rah-
men befinden oder durch ein wabenartiges Gitter, z. B. Kunststoff oder Metall, in Position gehal-
ten werden.

Die Liegefldche ist strukturiert und unterbrochen und kann aus verschiedenen Schaumstoffen
unterschiedlicher Hartegrade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzo-
nenverstdarkung aus harterem Material zur leichteren Mobilisierung der Versicherten oder des

Versicherten) bestehen.

Durch die Mdglichkeit, einzelne Wiirfel gezielt herauszunehmen oder gegen andere Schaumstoff-
hdrten auszutauschen, ist eine individuelle Behandlung der dekubitusgefahrdeten Koérperstellen
und eine gezielte Entlastung bereits betroffener Stellen durchfiihrbar.

Mehrschichtige Schaumstoffwiirfel bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstoffe,
die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in ihrer Har-
te.

Viskoelastische Schaumstoffe verandern ihre Harte bei Erwarmung und passen sich so dem Kor-

per an.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschriankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.
Eine gezielte Lagerung der Versicherten oder des Versicherten - gegebenenfalls unter Verwen-
dung spezieller Lagerungshilfen - ist maglich.

Die Produkte konnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.
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Indikation

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.29.05.6 Schaummatratzen mit integrierter Freilagerung

Beschreibung:
Schaummatratzen mit integrierter Freilagerung dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus mehreren Schichten mit Schaumstoffelementen. Die Liegeflache ist strukturiert
und unterbrochen und kann aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegrade (z. B.
besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus harterem Material
zur leichteren Mobilisierung der Versicherten oder des Versicherten) bestehen. Zwischen der Lie-
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geflache und der Unterseite befinden sich im unteren Liegebereich unterschiedlich langlich ge-
formte Schaumstoffelemente. Diese kdnnen einzeln entnommen bzw. gegeneinander verschoben

werden.

Durch die Méglichkeit, einzelne Elemente gezielt herauszunehmen oder gegen andere Schaum-
stoffhdrten auszutauschen, ist eine individuelle Behandlung der dekubitusgefahrdeten Korper-
stellen und eine gezielte Entlastung bereits betroffener Stellen durchfiihrbar.

Viskoelastische Schaumstoffe verdndern ihre Harte bei Erwdarmung und passen sich so dem Kor-

per an.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkémmlichen Matratze in den Bettrahmen auf die Liegefla-
che gelegt und durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt
werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf
andere Produkte ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.
Eine gezielte Lagerung der Versicherten oder des Versicherten - gegebenenfalls unter Verwen-
dung spezieller Lagerungshilfen - ist moglich.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn besonders druckexponierte Bereiche (z. B. Knochenvorspriinge bei Kachexie) gesondert
druckreduziert gelagert werden miissen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-
len und Forderung der Wundheilung
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2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-

stamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn besonders druckexponierte Bereiche (z. B. Hautdefekte an Knochenvorspriingen bei Kach-
exie) gesondert druckreduziert gelagert werden miissen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-

len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.08 Matratzen zur intermittierenden Entlastung

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

- Die Matratze ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiibli-
chen Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Sowohl die Matratze ohne Bezug als auch der Bezug muss durch die Versicherte oder den Versi-
cherten desinfiziert werden koénnen.

- Die Matratze muss ohne den Einsatz von weiteren Produkten direkt auf einer Liegeflache des
(Pflege-)Bettes genutzt werden kénnen (kein Auflagensystem).

- Die Steuergerdte/Aggregate miissen lber eine Aufhdngevorrichtung fir Betten verfiigen.

- Ein Steuergerdt/Aggregat inklusive aller erforderlichen Schlauchverbindungen ist im Lieferum-
fang enthalten.

- Das erforderliche Netzkabel muss mindestens eine Ldnge von 3 m aufweisen.
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- Der Fulldruck muss individuell an das Gewicht der Versicherten oder des Versicherten und an
die jeweilige Belastungssituation angepasst werden kdnnen (manuell oder automatisch).

- Der maximale Filldruck der Matratze muss dem erforderlichen Druck bei dem maximal zuldssi-
gen Gewicht der Versicherten oder des Versicherten entsprechen. Ausnahme: Verfiigt die Matrat-
ze liber eine manuell einstellbare, zeitlich begrenzte Maximaldruckfunktion, so kann der Fill-
druck bei aktivierter Maximaldruckfunktion diesen Wert liberschreiten.

- Alle manuell oder automatisch eingestellten Werte (z. B. Gewicht der Versicherten, Koérperpositi-
on, Koérperproportionen) missen deutlich am Gerat ablesbar sein. Werden Werte angegeben, die
nicht offensichtlich mit den Einstellparametern korrelieren (z. B. Angabe von Stufen anstelle des
Gewichts der Versicherten oder des Versicherten), muss durch eine am Gerat fest angebrachte
Tabelle oder einen Hinweis auf die Bedienungsanleitung eine eindeutige Zuordnung maglich sein.

- Am Gerat vorhandene Druckangaben miissen in kPa und/oder mmHg erfolgen.

- Die Dauer der Druckentlastungsphase muss in geeigneten Intervallen erfolgen, z. B. 2 Minuten,
und muss nach spatestens 15 Minuten wiederholt werden.

- Kopf - und FuRende sowie Ober- und Unterseite miissen an der Matratze deutlich gekennzeich-
net sein.

- Zellen im Kopfbereich, die nicht in den Wechseldruckzyklus miteinbezogen werden, miissen

einen einstellbaren, konstanten Druck aufweisen.

- Prifung der Betriebslautstirke des angemeldeten Produktes entsprechend der Priifmethode Nr.
11 -503/2004 MDS - Hi. Die Priifung muss folgende Parameter belegen:

- Die Betriebslautstdrke des Produktes darf nach Priifung gemaR 11 - 5 03/2004 MDS - Hi einen
Wert von 30 dB(A) nicht lbersteigen.

- GroRe der Matratze:

-- Ldnge: mindestens 190 cm

-- Breite: mindestens 90 cm bis einschlieRlich 150 cm

[1l.2 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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[1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular Ill.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach -
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung 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

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
—-- Wartungshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen

-- Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

-- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:

—--- Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

--- Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--- Maximaler Filldruck

—--- Beschreibung der Wechseldruckintervalle (Ablauf, Entlastungszeiten, Zykluszeiten etc.)
--- Verwendete Materialien fiir Matratze und Beziige

--- Angabe der Anzahl der Zellen und der ZellengréRe

-- Beschreibung der Sicherheitsvorkehrungen gegen Durchliegen

- Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemdR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemdR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.08.1 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom,
manuell geregelt; 11.29.08.3 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, automatisch
geregelt:

- Ein kontinuierlicher, definierter Austritt von Luft aus den perforierten Zellen der Matratze muss
gegeben sein.

- Die Matratzen miissen am Produkt als Matratze mit Luftstrom gekennzeichnet sein.
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Zusatzliche Anforderung an 11.29.08.0 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, manuell geregelt;
11.29.08.1 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, manuell geregelt:

- Alle individuell veranderbaren Werte miissen manuell durch die Versicherte oder den Versicher-
ten geregelt werden kdnnen.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.08.2 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, automatisch gere-
gelt; 11.29.08.3 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, automatisch geregelt:

- Alle individuell veranderbaren Werte miissen automatisch durch das Gerdt und gegebenenfalls
manuell durch die Anwender geregelt werden kénnen.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.08.2 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, automatisch gere-
gelt; 11.29.08.3 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, automatisch geregelt;
11.29.08.6 Nicht besetzt; 11.29.08.7 Nicht besetzt:

- Alle individuell veranderbaren Werte miissen automatisch durch das Gerdt und gegebenenfalls
manuell durch die Anwender geregelt werden kénnen.

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertragen nach § 127 SGB V konnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte* oder ,der Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.
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VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus".

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit mdéglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen koénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
stindigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persoénliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des

Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.
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- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Gblichen Geschiaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-

nal.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.08.0 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, manuell geregelt;
11.29.08.1 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, manuell geregelt; 11.29.08.2
Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, automatisch geregelt; 11.29.08.3 Luftgefiillte Wechsel-
druckmatratzen mit Luftstrom, automatisch geregelt:

- GemaR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV ist die Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in
geeigneter Weise zu dokumentieren.

- Nach § 13 MPBetreibV ist ein Bestandsverzeichnis zu fiihren.

11.29.08.0 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, manuell geregelt

Beschreibung:
Luftgefillte Wechseldruckmatratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Ein-
zelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Die Matratze besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelméaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird manuell dem Koérperge-
wicht und gegebenenfalls der Position der Versicherten oder des Versicherten angepasst, um eine
optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhdhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellenhdhe
von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luftzellen
ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamellenartig, quer
zur Liegerichtung.
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Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder Therapie) kann nicht an der Zel-
lengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelproduktbeschreibungen sind zu
beachten.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Matratze nicht maoglich.
Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr
Koérperschema verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es
zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann
demzufolge erschwert werden. Auch kdnnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Durch die manuelle Nachregulierung des Filldruckes kdnnen die Versicherte oder der Versicherte

auf der Matratze auch sitzen und gegebenenfalls gelagert werden.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Filldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhdhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzuschalten,
um so PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-

benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesse
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2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schdadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines drztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 11A

11.29.08.1 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, manuell geregelt

Beschreibung:
Luftgefillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom dienen je nach angegebener Zweckbestim-
mung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Die Matratze besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbeflillung wird manuell dem Kérperge-
wicht und gegebenenfalls der Position der Versicherten oder des Versicherten angepasst, um eine
optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhéhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellenh6he
von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luftzellen
ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamellenartig, quer
zur Liegerichtung.

Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder Therapie) kann nicht an der Zel-
lengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelproduktbeschreibungen sind zu
beachten.

Die Liegeflache der Matratze ist teilweise feinporig gelochert, so dass ein kontinuierlicher Luft-
strom entsteht.

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 101 von 230



Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliften der Matratze nicht mdoglich.
Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr
Koérperschema verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es
zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird dem-
zufolge erschwert. Auch kénnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Durch die manuelle Nachregulierung des Filldruckes kénnen die Versicherte oder der Versicherte
auf der Matratze auch sitzen und gegebenenfalls gelagert werden.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Fiilldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhohen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzuschalten,
um so PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
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2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schdadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Koérpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 11A

11.29.08.2 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, automatisch geregelt

Beschreibung:
Luftgefillte Wechseldruckmatratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Ein-
zelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Die Matratze besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird automatisch dem Kor-
pergewicht und gegebenenfalls der Position der Versicherten oder des Versicherten angepasst,
um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflagefliche zu vergréRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhéhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellenh6he
von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luftzellen
ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamellenartig, quer
zur Liegerichtung.

Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder Therapie) kann nicht an der Zel-
lengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelproduktbeschreibungen sind zu

beachten.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Matratze nicht moéglich.
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Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr
Korperschema verlieren kdnnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es
zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann
demzufolge erschwert werden. Auch kénnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Durch die elektronische Kontrolle und gegebenenfalls Nachregulierung des Fiilldruckes bei auto-
matischen Systemen kénnen die Versicherte oder der Versicherte auf der Matratze auch sitzen
und gegebenenfalls gelagert werden. Die verdnderte Belastung wird durch die Elektronik regis-
triert und der Fllldruck automatisch erhéht bzw. erniedrigt.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Fiilldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhdhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzuschalten,
um so PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines drzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
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Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.29.08.3 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, automatisch geregelt

Beschreibung:
Luftgefillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom dienen je nach angegebener Zweckbestim-
mung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Die Matratze besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird automatisch dem Kor-
pergewicht und gegebenenfalls der Position der Versicherten oder des Versicherten angepasst,
um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflagefliche zu vergréRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhéhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellenh6he
von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luftzellen
ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamellenartig, quer
zur Liegerichtung.

Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder Therapie) kann nicht an der Zel-
lengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelproduktbeschreibungen sind zu
beachten.

Die Liegeflache der Matratze ist teilweise feinporig gelochert, so dass ein kontinuierlicher Luft-
strom entsteht. Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Matratze nicht
maglich.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 105 von 230



Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr
Korperschema verlieren kdnnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es
zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann
demzufolge erschwert werden. Auch kdnnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Durch die elektronische Kontrolle und gegebenenfalls Nachregulierung des Filldruckes bei auto-
matischen Systemen kénnen die Versicherte oder der Versicherte auf der Matratze auch sitzen
und gegebenenfalls gelagert werden. Die verdnderte Belastung wird durch die Elektronik regis-
triert und der Fllldruck automatisch erhéht bzw. erniedrigt.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Fiilldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhdhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzuschalten,
um so PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Koérpers ohne Unterstltzung nicht méglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Kérper-
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stamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.09 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

- Die Matratze ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiibli-

chen Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Sowohl die Matratze ohne Bezug als auch der Bezug muss durch die Versicherte oder den Versi-
cherten desinfiziert werden koénnen.

- Die Matratze muss ohne den Einsatz von weiteren Produkten direkt auf einer Liegeflache des
(Pflege-) Betts genutzt werden konnen (kein Auflagensystem).

- Der Fiilldruck muss individuell an das Gewicht der Versicherten oder des Versicherten und an
die jeweilige Belastungssituation angepasst werden kénnen (manuell oder automatisch).
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Zusatzliche Anforderungen an Produkte mit Druckanzeige:

- Die Druckanzeige muss in kPa und/oder mag erfolgen.

- Alle manuell oder automatisch eingestellten Werte (z. B. Gewicht der Versicherten, Koérperpositi-
on, Korperproportionen) missen deutlich am Gerdt ablesbar sein. Werden Werte angegeben, die
nicht offensichtlich mit den Einstellparametern korrelieren (z. B. Angabe von Stufen anstelle des
Gewichts der Versicherten oder des Versicherten), muss durch eine am Gerat fest angebrachte
Tabelle oder einen Hinweis auf die Bedienungsanleitung eine eindeutige Zuordnung méglich sein.
Zusatzliche Anforderungen an motorisierte Produkte:

- Steuergerdt/Aggregat inklusive aller Schlauchverbinder ist im Lieferumfang enthalten.

- GroRe der Matratze:

-- Ldnge: mindestens 190 cm

-- Breite: mindestens 90 cm bis einschlieRlich 150 cm

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.09.1 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, moto-
risiert, manuell geregelt; 11.29.09.2 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert,
automatisch geregelt:

- Prifung der Betriebslautstirke des angemeldeten Produktes entsprechend der Priifmethode Nr.
11-503/2004 MDS-Hi. Die Priifung muss folgende Parameter belegen:

- Die Betriebslautstdrke des Produktes darf nach Prifung gemaR 11-5 03/2004 MDS-Hi einen
Wert von 30 dB(A) nicht lbersteigen.
[1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[1.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular Ill.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach-
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

-- Raumgewicht fiir die verwendeten Schaume
-- Stauchharte fur die verwendeten Schaume

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-- Wartungshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflichen

-- Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

-- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:
--- Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

-—-- Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--- Maximaler Filldruck

--- Verwendete Materialien fiir Matratze und Beziige

- Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderung an 11.29.09.1 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motori-
siert, manuell geregelt:

- Alle individuell veranderbaren Werte miissen manuell durch die Versicherten geregelt werden
konnen.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.09.2 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motori-

siert, automatisch geregelt:

- Alle individuell veranderbaren Werte miissen automatisch durch das Gerdt und gegebenenfalls
manuell durch die Versicherten geregelt werden kdnnen.
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Zusatzliche Anforderungen an 11.29.09.7 Kombinierte Weichlagerungs-/Wechseldrucksysteme:
- Die Matratze muss liber eine stiitzende Randzone verfiigen.

- Ein luftgefiilltes Wechseldrucksystem ist in der Basisplatte integriert.

- Ein statischer und dynamischer Betrieb ist moglich.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.09.8 Kombinierte Schaumstoff- und luftgefiillte Matratze,
multizelluldares, modulares System:

- Die Matratze muss liber einen Schaumstoffrahmen mit Basisplatte verfligen.

- Die Matratze besitzt einen multizellularen, modularen Zelleinsatz.

VII. Anforderungen an die zusdatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte* oder ,der Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu inbe-
griffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uiber die fiir ihre oder seine

konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.
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- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus'.

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit mdglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen kdénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.
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- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-

statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der

einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der lblichen Geschéftszeiten sichergestellt.
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- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-

nal.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.09.1 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, moto-
risiert, manuell geregelt; 11.29.09.2 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert,
automatisch geregelt; 11.29.09.7 Kombinierte Weichlagerungs-/Wechseldrucksysteme:

- GemaR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV ist die Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in
geeigneter Weise zu dokumentieren.

- Nach § 13 MPBetreibV ist ein Bestandsverzeichnis zu flhren.

11.29.09.0 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, nicht motorisiert

Beschreibung:
Luftgefiillte Schaumstoffmatratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzel-
produktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus einem Matratzenkern aus Schaumstoff, der in verschiedene Kammern unterteilt
ist. Die einzelnen Kammern oder Segmente sind in eine luftundurchldssige Folie eingeschlossen
und miteinander lber ein Schlauch-/Ventilsystem verbunden. Durch das elastische Verhalten des
Schaummaterials und durch die verwendete Ventiltechnik und der sich selbststandig einstellenden
Luftfillung der Schaumluftzellen wird eine verbesserte Anpassung der Matratze an die Koérper-
konturen erreicht. Die Be- und Entliftung erfolgt durch das Kérpergewicht der Versicherten oder
des Versicherten, die Matratze kann sich somit an unterschiedliche Belastungssituationen (z. B.
Sitzen, Liegen) anpassen. Die Liegeflache ist strukturiert oder unterbrochen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte
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ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschriankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verldngern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stdrke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-

stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.09.1 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert, manuell geregelt

Beschreibung:
Motorisierte luftgefiillte Schaumstoffmatratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie

Sie bestehen aus einem Matratzenkern aus Schaumstoff, der in verschiedene Kammern unterteilt
ist. Die einzelnen Kammern oder Segmente sind in eine luftundurchldssige Folie eingeschlossen
und miteinander tiber ein Schlauch-/Ventilsystem verbunden. Die Belliftung der Zellen wird liber
eine elektronische Steuereinheit automatisch durchgefiihrt. Es kann sowohl ein statischer Betrieb
als auch ein dynamischer Betrieb mit intermittierender Entlastung eingestellt werden. Durch das
elastische Verhalten des Schaummaterials und durch die verwendete Ventiltechnik wird eine An-
passung der Matratze an die Kérperkonturen und eine intermittierende Entlastung erreicht. Die
Liegeflache ist strukturiert oder unterbrochen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschriankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Fiilldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhohen (sogenannte Maximaldruckfunktionen), um so PflegemaRnahmen auf der Mat-

ratze zu erleichtern.

Die Produkte kénnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:
1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-

digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
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- im Rahmen eines drztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines drzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schdadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.29.09.2 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert, automatisch geregeit

Beschreibung:
Motorisierte luftgefiillte Schaumstoffmatratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus einem Matratzenkern aus Schaumstoff, der in verschiedene Kammern unterteilt
ist. Die einzelnen Kammern oder Segmente sind in eine luftundurchldssige Folie eingeschlossen
und miteinander iiber ein Schlauch-/Ventilsystem verbunden. Die Bellftung der Zellen wird Uber
eine elektronische Steuereinheit automatisch durchgefiihrt. Es kann sowohl ein statischer Betrieb
als auch ein dynamischer Betrieb mit intermittierender Entlastung eingestellt werden. Durch das
elastische Verhalten des Schaummaterials und durch die verwendete Steuerungstechnik und der
sich automatisch anpassenden Luftfillung der Schaumluftzellen wird eine verbesserte Anpassung
der Matratze an die Kérperkonturen und eine intermittierende Entlastung erreicht. Die Liegeflache
ist strukturiert oder unterbrochen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.
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Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Fulldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhéhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen), um so PflegemaRnahmen auf der Mat-

ratze zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege

benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schiadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Kdrpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 11A

11.29.09.6 zur Loschung vorgesehen

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

11.29.09.7 Kombinierte Weichlagerungs-/Wechseldrucksysteme

Beschreibung:
Kombinierte Weichlagerungs- und Wechseldrucksysteme dienen je nach angegebener Zweckbe-
stimmung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus einer Basisplatte mit Randzone aus Schaumstoff und Liegeflache. Die Liegeflache
kann strukturiert oder unterbrochen sein. In die Basisplatte ist ein luftgefiilltes Wechseldrucksys-
tem integriert. Die Kammern dieses Systems sind miteinander lber ein Schlauch-/Ventilsystem
verbunden. Die Belliftung der Zellen wird {iber eine elektronische Steuereinheit automatisch
durchgefiihrt. Es kann sowohl ein statischer Betrieb als auch ein dynamischer Betrieb mit inter-
mittierender Entlastung eingestellt werden. Durch das elastische Verhalten des Schaummaterials
und durch die verwendete Ventiltechnik wird eine Anpassung der Matratze an die Kérperkonturen
erreicht.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen auf die Liegefla-
che gelegt und durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt
werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf
andere Produkte ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren

konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.
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Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstitzung nicht méglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arztlich/pfle-
gerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Kérper-
stamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stdrke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 11A

11.29.09.8 Kombinierte Schaumstoff- und luftgefiillte Matratze, multizelluldres, modulares Sys-
tem

Beschreibung:

Kombinierte Schaumstoff- und luftgefiillte Matratzen dienen je nach angegebener
Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.
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Sie bestehen aus einem Schaumstoffrahmen mit Basisplatte und einer Liegeflache aus Luftzellen-
einsdtzen. Die Luftzellen dieser Einsdtze sind miteinander Gber ein Schlauch-/Ventilsystem ver-
bunden und werden manuell befiillt.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen auf die Liegefla-
che gelegt und durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt
werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf
andere Produkte ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
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zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemadR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.10 Dynamische Liegehilfen zur Umlagerung

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiblichen Mitteln in der Waschmaschine von

der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.
- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

- Die Matratze ohne Bezug muss durch die Versicherte oder dem Versicherten mit haushaltstibli-

chen Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Sowohl die Matratze ohne Bezug als auch der Bezug muss durch die Versicherte oder dem Ver-
sicherten desinfiziert werden kénnen.

- Die Matratze muss ohne den Einsatz von weiteren Produkten direkt auf einer Liegeflache des
(Pflege-)Bettes genutzt werden kénnen (kein Auflagensystem).

- Ein Steuergerat/Aggregat inklusive aller Schlauchverbinder ist im Lieferumfang enthalten.
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Zusatzliche Anforderungen an Systeme mit einer luftgefiillten Liegeflache:

- Der Fulldruck muss individuell an das Gewicht der Versicherten oder des Versicherten und an
die jeweilige Belastungssituation angepasst werden kédnnen (manuell oder automatisch).

- Der maximale Filldruck der Matratze muss dem erforderlichen Druck bei dem maximal zuldssi-
gen Gewicht der Versicherten oder des Versicherten entsprechen. Ausnahme: Verfiigt die Matrat-
ze liber eine manuell einstellbare, zeitlich begrenzte Maximaldruckfunktion, so kann der Fill-
druck bei aktivierter Maximaldruckfunktion diesen Wert liberschreiten.

- Alle manuell oder automatisch eingestellten Werte (z. B. Gewicht der Versicherten, Kérperpositi-
on, Kérperproportionen) missen deutlich am Gerdt ablesbar sein. Werden Werte angegeben, die
nicht offensichtlich mit den Einstellparametern korrelieren (z. B. Angabe von Stufen anstelle des
Gewichts der Versicherten oder des Versicherten), muss durch eine am Gerat fest angebrachte

Tabelle oder einen Hinweis auf die Bedienungsanleitung eine eindeutige Zuordnung méglich sein.

- Priifung der Betriebslautstirke des angemeldeten Produktes entsprechend der Priifmethode Nr.
11-503/2004 MDS-Hi. Die Priifung muss folgende Parameter belegen:

- Die Betriebslautstarke des Produktes darf nach Priifung gemaR 11-5 03/2004 MDS-Hi einen
Wert von 30 dB(A) nicht libersteigen.

- GroRe der Matratze:

-- Lange: mindestens 190 cm

-- Breite: mindestens 90 cm bis einschlieRlich 150 cm

1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular IIl.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach -
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

-- Raumgewicht fiir die verwendeten Schaume
-- Stauchharte fur die verwendeten Schaume

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-- Wartungshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen

-- Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern
—- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:

-—- Rdaumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

—--- Zulassiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

—--- Maximaler Filldruck

--- Verwendete Materialien fiir Matratze und Beziige

- Herstellererkldarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemadR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- Der maximale einstellbare Lagerungswinkel muss mindestens 28° betragen.

Zusatzliche Anforderung an 11.29.10.1 Seitenlagerungssysteme (mehrteilige Systeme):

- Komplettes Seitenlagerungssystem inklusive aller Matratzen

VII. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind

den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.
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Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte* oder ,der Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus'.

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Riumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.
- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des

Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit mdéglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-

kommen kdénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.
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- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und durch die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen ge-
maR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VII.4 Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-

nal.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.10.1 Seitenlagerungssysteme (mehrteilige Systeme;
11.29.10.2 Seitenlagerungssysteme mit integriertem Wechseldruck:

- GemaR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV ist die Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in
geeigneter Weise zu dokumentieren.

- Nach § 13 MPBetreibV ist ein Bestandsverzeichnis zu fihren.

11.29.10.0 Seitenlagerungssysteme (einteilige Systeme)

Beschreibung:

Seitenlagerungssysteme dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktauf-
listung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und bringen die Versicherten in eine lang-
sam wechselnde Seitenlagerungsposition von ca. 30°. In der Regel miissen die Versicherten mittig
auf der Matratze gelagert werden, um die gewiinschte Seitenlagerung zu erreichen.
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Die Systeme sind in der Langsrichtung beweglich und ermdéglichen es, z. B. durch Aufblasen ver-
schiedener Luftkammern, die Versicherten aus der waagerechten Lage in eine stabile Seitenlage-
rungsposition von ca. 30° zu bringen. Die Steuerung des Systems erfolgt liber ein elektronisches
Steuergerdt/Aggregat, bei einigen Systemen sind gegebenenfalls individuelle Lagerungsintervalle
einstellbar.

Bei luftbefiillten Systemen wird der Filldruck manuell oder automatisch dem Kérpergewicht und
gegebenenfalls der Position der Versicherten oder des Versicherten angepasst, um eine optimale
Einsinktiefe zu erreichen und die Auflagefliche zu vergréRern. Durch ein Sicherheitsventil ist ein
unbeabsichtigtes Entliiften der Matratze nicht moglich.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Systeme werden in der Regel anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen ein-
gelegt und durch diesen befestigt. Soll das System in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden,
so ist auf eine ausreichende Hohe und Abpolsterung des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls

muss auf andere Produkte ausgewichen werden.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit einen statischen Betrieb einzuschalten (Maximal-
druckfunktion), um so z. B. PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Kdrpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines drzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)
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- wenn eine Lagerung des Koérpers ohne Unterstiitzung nicht méglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemadR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.29.10.1 Seitenlagerungssysteme (mehrteilige Systeme)

Beschreibung:

Seitenlagerungssysteme dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktauf-
listung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und bringen die Versicherten in eine lang-
sam wechselnde Seitenlagerungsposition von ca. 30°. In der Regel miissen die Versicherten mittig
auf der Matratze gelagert werden, um die gewiinschte Seitenlagerung zu erreichen.

Die Systeme bestehen aus einer unteren und einer oberen Matratze. Die untere Matratze ist in der
Langsrichtung beweglich und ermdglicht es z. B. durch Aufblasen verschiedener Luftkammern die
obere Matratze entlang der mittleren Langsachse anzuwinkeln und so die Versicherten aus der
waagerechten Lage in eine stabile Seitenlagerungsposition von ca. 30° zu bringen. Die Steuerung
des Systems erfolgt lber ein elektronisches Steuergerdt/Aggregat, bei einigen Systemen sind
gegebenenfalls individuelle Lagerungsintervalle einstellbar.

Bei luftbefiillten Systemen wird der Filldruck manuell oder automatisch dem Kérpergewicht und
gegebenenfalls der Position der Versicherten oder des Versicherten angepasst, um eine optimale
Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergréRern. Durch ein Sicherheitsventil ist ein
unbeabsichtigtes Entliiften der Matratze nicht maglich.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Systeme werden in der Regel anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen ein-
gelegt und durch diesen befestigt. Soll das System in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden,
so ist auf eine ausreichende Hohe und Abpolsterung des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls

muss auf andere Produkte ausgewichen werden.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit einen statischen Betrieb einzuschalten (Maximal-
druckfunktion), um so z. B. PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 134 von 230



Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.29.10.2 Seitenlagerungssysteme mit integriertem Wechseldruck

Beschreibung:

Seitenlagerungssysteme dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktauf-
listung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und bringen die Versicherten in eine lang-
sam wechselnde Seitenlagerungsposition von ca. 30°. In der Regel miissen die Versicherten mittig
auf der Matratze gelagert werden, um die gewiinschte Seitenlagerung zu erreichen

Die Matratze besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmdRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
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Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Stdrke der Luftbefiillung wird manuell oder automa-
tisch dem Korpergewicht und gegebenenfalls der Position der Versicherten oder des Versicherten
angepasst, um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergréRern. Wei-
terhin sind die Systeme in der Langsrichtung beweglich und ermdéglichen es z. B. durch Aufblasen
verschiedener Luftkammern die Versicherten aus der waagerechten Lage in eine stabile Seitenla-
gerungsposition von ca. 30° zu bringen. Die Steuerung erfolgt ebenfalls liber das Steuerge-
rat/Aggregat, bei einigen Systemen sind gegebenenfalls individuelle Lagerungsintervalle einstell-
bar.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhéhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellenhohe
von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luftzellen
ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamellenartig, quer
zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder Therapie)
kann nicht an der ZellengréRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelproduktbe-
schreibungen sind zu beachten.

Der Fulldruck wird manuell oder automatisch dem Kérpergewicht und gegebenenfalls der Position
der Versicherten oder des Versicherten angepasst, um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und
die Auflageflache zu vergréRern. Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliften der

Matratze nicht moglich.
Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Systeme werden in der Regel anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen ein-

gelegt und durch diesen befestigt. Soll das System in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden,
so ist auf eine ausreichende Hohe und Abpolsterung des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls
muss auf andere Produkte ausgewichen werden.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr
Korperschema verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es
zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann
demzufolge erschwert werden. Auch kdnnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit, den Fiilldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-

raum zu erhdhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzuschalten,
um so z. B. PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.
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Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stdrke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.11 Dynamische Systeme zur Stimulation von Mikrobewegungen

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt flir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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[ll. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kdnnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiblichen Mitteln in der Waschmaschine vom
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

- Die Matratze ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiibli-
chen Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Die Matratze ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten desinfiziert werden
koénnen.

- Die Matratze muss ohne den Einsatz von weiteren Produkten direkt auf einer Liegeflache des
(Pflege-)Bettes genutzt werden kénnen (kein Auflagensystem).

- Die Funktionen des Bettes diirfen durch das Anti-Dekubitus-System nicht beeintrachtigt wer-

den.

- Das Produkt muss durch die Versicherte oder den Versicherten auf die individuellen Erforder-
nisse eingestellt werden kdnnen.
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- GroRe der Matratze:

-- Ldnge: mindestens 190 cm

-- Breite: mindestens 90 cm bis einschlieBlich 150 cm

Zusatzliche Anforderung an 11.29.11.1 Aktive Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewe-

gungen:

- Priifung der Betriebslautstirke des angemeldeten Produktes entsprechend der Priifmethode Nr.
11-503/2004 MDS-Hi

Die Prifung muss folgende Parameter belegen:

- Die Betriebslautstdrke des Produktes darf nach Priifung gemaR 11-5 03/2004 MDS-Hi einen
Wert von 30 dB(A) nicht libersteigen.

[1.2 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular IIl.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach -
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:
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- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),
- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-- Wartungshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegefldchen oder Hohenverstellung

-- Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern
-- Benennung der zuldssigen Betten

-- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:
-—- Rdumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

--- Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

- Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V
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- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- Komplettsystem inklusive Untergestell und Matratze

VII. Anforderungen an die zusdtzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte oder ,der Versicherte” verwendet wird, sind hierunter je nach
Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehdorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkréfte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus”.
- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-

darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Rdumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 142 von 230



- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit moglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen koénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfdhigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu
liefern.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer gewdahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der

einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der lblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.
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- Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-

nal.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.11.1 Aktive Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobe-
wegungen:

- GemadlR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV ist die Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in
geeigneter Weise zu dokumentieren.

- Nach § 13 MPBetreibV ist ein Bestandsverzeichnis zu fiihren.

11.29.11.0 Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen

Beschreibung:
Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen dienen je nach angegebener Zweckbe-
stimmung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus einer Matratze aus Schaumstoff. Die Liegefldche ist in der Regel glatt und nicht
weiter strukturiert, kann aber auch aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegra-
de (z. B. besonders weiches Material fir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus harterem
Material zur leichteren Mobilisierung der Versicherten) bestehen. Die Matratze liegt auf einem
speziellen Rahmen inklusive Lattung auf, zusammen bilden beide Produkte das eigentliche Mikro-
stimulationssystem.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Systeme werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den vorhandenen Bettrahmen auf
die Liegefldche gelegt und durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter
genutzt werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls
muss auf andere Produkte ausgewichen werden. Die Funktion des vorhandenen Bettrahmens (z. B.
Kopfhochstellung) wird durch das Mikrostimulationssystem nicht eingeschrankt.

Eine gezielte Lagerung der Versicherten oder des Versicherten - gegebenenfalls unter Verwen-
dung spezieller Lagerungshilfen - ist maglich.

Die Produkte konnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.
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Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht méglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.29.11.1 Aktive Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen

Beschreibung:
Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen dienen je nach angegebener Zweckbe-
stimmung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Sie bestehen aus einer Matratze aus Schaumstoff. Die Liegeflache ist in der Regel glatt und nicht
weiter strukturiert, kann aber auch aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegra-
de (z. B. besonders weiches Material fir den Sakralbereich, Randzonenverstdarkung aus harterem
Material zur leichteren Mobilisierung der Versicherten) bestehen. Die Matratze liegt auf einem
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speziellen Rahmen inklusive Lattung auf, zusammen bilden beide Produkte das eigentliche Mikro-
stimulationssystem.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Systeme werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den vorhandenen Bettrahmen auf
die Liegeflache gelegt und durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter
genutzt werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls
muss auf andere Produkte ausgewichen werden. Die Funktion des vorhandenen Bettrahmens (z. B.
Kopfhochstellung) wird durch das Mikrostimulationssystem nicht eingeschrankt.

Eine gezielte Lagerung der Versicherten oder des Versicherten- gegebenenfalls unter Verwendung
spezieller Lagerungshilfen - ist moglich.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines arzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
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zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.29.12 Weichlagerungsmatratzen mit verschiebbaren oder ver-
formbaren Fiillungen

Anforderungen gemalR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

- Die Matratze ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiibli-
chen Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Die Matratze ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten desinfiziert werden

kénnen.

- Die Matratze muss ohne den Einsatz von weiteren Produkten direkt auf einer Liegeflache des
(Pflege-)Bettes genutzt werden kénnen (kein Auflagensystem).

- Die Fiillung muss von einer Hiille umgeben sein, die im unbelasteten Zustand das Fillmaterial in
der vorgesehenen Form halt.
[1l.2 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular Ill.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach -
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung 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

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
—-- Wartungshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter mindestens:

—--- Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

-—-- Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--- Verwendete Materialien fiir Matratze und Beziige

- Herstellererkldarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemadR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderung an 11.29.12.0 Matratzen mit verformbaren Fiillungen:

- Die Fullung ist in elastische Stoffbahnen gefiillt.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.12.1 Matratzen mit verschiebbaren Elementen:
- Eine zusatzliche Schaumstoffschicht an der Unterseite muss vorhanden sein.
- Entnahme und Austausch einzelner Elemente muss mdglich sein.

- Die Matratze muss mit den Elementen als Fiillung verformbar sein.
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus , die Versicherte” oder ,der Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus'.

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit mdéglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen kdénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persodnliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.
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- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstdndliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der lblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewdahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-
nal.

11.29.12.0 Matratzen mit verformbaren Fiillungen

Beschreibung:

Matratzen mit verformbaren Fiillungen bestehen aus einem Matratzenkern aus gegeneinander
verformbaren Fiillungen (z. B. Polystyrolkugeln), die in der Regel in elastische Stoffbahnen einge-
naht sind und von einem Bezug umgeben werden. Sie dienen je nach angegebener Zweckbestim-
mung (siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.
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Die Fiullungen kénnen je nach Positionierungswunsch fiir die entsprechende Lagerung verformt
werden. Die Flllungen verbleiben in dieser Form und verdandern sich jeweils nur nach jeder selbst

verformten Position.
Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkémmlichen Matratze in den Bettrahmen auf die Liegefla-
che gelegt und durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt
werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf
andere Produkte ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Die Produkte kdnnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Stiarke von Druck- und Scherkraften

an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines drzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-

stamm/Ricken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)
- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines drztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
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zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemadR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A

11.29.12.1 Matratzen mit verschiebbaren Elementen

Beschreibung:

Matratzen mit verschiebbaren Elementen als Fiillung bestehen aus einem Matratzenkern unterteilt
in mehrere Kammern aus gegeneinander verschiebbaren Elementen (z. B. luftgefiillte Folienkdr-
per) und werden von einem Bezug umgeben. Eine gegebenenfalls vorhandene zusatzliche
Schaumstoffschicht an der Unterseite des Matratzenkerns dient als stabilisierende Unterlage im
Bettrahmen. Die Matratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelprodukt-
listung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen befestigt. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.
Eine dauernde Weichlagerung birgt das Risiko, dass die Versicherten ihr Kérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt werden kann, und es zu einer Reduzierung von

Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege kann demzufolge erschwert werden.

Die Produkte konnen die manuellen Positionswechsel der Versicherten nicht ersetzen, aber gege-
benenfalls die Intervalle der Positionswechsel verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Kérperstamm/Riicken

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
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zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Férderung der Wundheilung im Rahmen eines drzt-
lich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Korper-
stamm/Riicken (dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn eine Lagerung des Korpers ohne Unterstiitzung nicht moglich ist

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften
an den druckexponierten Stellen und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11A
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11.39.01 Sitzhilfen aus Weichlagerungsmaterialien

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von

der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kénnen.
- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

- Das Kissen ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen

Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Sowohl das Kissen ohne Bezug als auch der Bezug miissen durch die Versicherte oder den Ver-
sicherten desinfiziert werden kénnen.

Zusatzliche Anforderung an 11.39.01.3 Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen:

- Der Austausch/die Entnahme der einzelnen Elemente muss reversibel sein.
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[1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular IIl.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach-
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V
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-- Raumgewicht fiir die verwendeten Schdaume
-- Stauchharte fur die verwendeten Schaume

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-- Wartungshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:
-—-- Rdumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

-—-- Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

-—- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--- Verwendete Materialien fir Kissen und Beziige

- Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemdR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemdR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderung an 11.39.01.1 Schaumsitzkissen mit einteiliger Sitzflache:

- Der Schaumkern muss eine glatte, nicht strukturierte Sitzflache besitzen.

Zusatzliche Anforderung an 11.39.01.2 Schaumsitzkissen mit unterteilter Sitzflache:

- Der Schaumkern muss eine Sitzflache besitzen, welche strukturiert sein kann und/oder aus ver-
schiedenen Schaumen besteht.
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Zusatzliche Anforderung an 11.39.01.3 Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen:

- Der Schaumkern muss aus verschiedenen Elementen bestehen, z. B. aus Schaumstoffwiirfeln,
welche bei Bedarf ausgetauscht oder entnommen werden kdnnen.

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.01.4 Schaumstoffsitzkissen mit Sitzbeinaussparung, ohne
austauschbare Elemente:

- Die Sitzbeinaussparung ist nicht reversibel.

- Die Sitzbeinaussparung ist im Bereich der Sitzbeinhdcker verarbeitet.

- Die Sitzflache ist glatt und nicht strukturiert.

- Das Schaumstoffsitzkissen besteht nicht aus austauschbaren Elementen.

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte* oder der Versicherte" verwendet wird, sind hierunter je nach
Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.
VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uiber die fiir ihre oder seine

konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.
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- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus'.

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fiir die
Versorgung mit Hilfsmitteln Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit moglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen koénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.
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- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfdhigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und durch die

Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen ge-
maR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.
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VII.4 Service

- Der Leistungserbringer gewadhrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist Giber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-

nal.

11.39.01.1 Schaumsitzkissen mit einteiliger Sitzflache

Beschreibung:
Schaumsitzkissen mit einteiliger Sitzfliche dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe
Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten.

Sie bestehen aus einem Sitzkern aus Schaumstoff. Die Sitzflache ist glatt und nicht weiter struk-
turiert, kann aber aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegrade (z. B. beson-
ders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus harterem Material zur
Stabilisierung der Versicherten oder des Versicherten) bestehen. Auch anatomisch geformte Kis-
sen sind erhdltlich.

Mehrschichtige Schaumstoffkissen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstoffe,
die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in ihrer Har-

te.

Viskoelastische Schaumstoffe verdndern ihre Harte bei Erwarmung und passen sich so dem Kor-
per an.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens.
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Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Die Produkte kdnnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesaR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-

len und Férderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B
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11.39.01.2 Schaumsitzkissen mit unterteilter Sitzfliche

Beschreibung:
Schaumsitzkissen mit unterteilter Sitzfliche dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (sie-
he Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicher-

ten.

Sie bestehen aus einem Sitzkern aus Schaumstoff. Die Sitzflache ist strukturiert oder unterbro-
chen (z. B. durch Luftkanale), kann aber aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Har-
tegrade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus har-
terem Material zur Stabilisierung der Versicherten) bestehen. Auch anatomisch geformte Kissen
sind erhdltlich.

Mehrschichtige Schaumstoffkissen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstoffe,
die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in ihrer Har-
te.

Viskoelastische Schaumstoffe verdndern ihre Harte bei Erwarmung und passen sich so dem Kor-

per an.
Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-

falls an dieser befestigt.

Die Produkte kdnnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-

falls den Intervall der Entlastung verldangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesaR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstilitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-
len und Férderung der Wundheilung
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2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schdadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B

11.39.01.3 Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen

Beschreibung:

Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versi-
cherten.

Sie bestehen aus kleinen, oftmals wirfelformigen Schaumstoffelementen, die sich in einem Rah-
men befinden oder durch ein wabenartiges Gitter, z. B. aus Kunststoff oder Metall, in Position

gehalten werden.

Die Sitzflache ist strukturiert und unterbrochen und kann aus verschiedenen Schaumstoffen un-
terschiedlicher Hartegrade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonen-
verstarkung aus hdrterem Material zur leichteren Mobilisierung der Versicherten) bestehen. Auch
anatomisch geformte Kissen sind erhaltlich.

Durch die Mdglichkeit, einzelne Wiirfel gezielt herauszunehmen oder gegen andere Schaumstoff-
harten auszutauschen, ist eine individuelle Behandlung der dekubitusgefahrdeten Koérperstellen
und eine gezielte Entlastung bereits betroffener Stellen durchfiihrbar.

Mehrschichtige Schaumstoffwiirfel bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstoffe,
die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in ihrer Har-
te.
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Viskoelastische Schaumstoffe verdndern ihre Harte bei Erwdarmung und passen sich so dem Kor-
per an.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Die Produkte konnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verldngern.

Indikation:

1) Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kor-
perposition (durch Mobilitdtseinschrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrneh-
mung) mit manifester Druckschadigung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am
Gesal

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

und

- wenn besonders druckexponierte Bereiche (z. B. Knochenvorspriinge bei Kachexie) gesondert
druckreduziert gelagert werden miissen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Férderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schdadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

und
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- wenn besonders druckexponierte Bereiche (z. B. Knochenvorspriinge bei Kachexie) gesondert
druckreduziert gelagert werden miissen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B

11.39.01.4 Schaumsitzkissen mit Sitzbeinaussparung, ohne austauschbaren Elementen

Beschreibung:
Das Kissen besteht aus einem Schaumstoffkern mit integrierten Aussparungen im Sitzbeinh6-
ckerbereich. Die Sitzflache ist glatt und nicht strukturiert.

Die Schaumstoffsitzkissen dieser Produktart dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (sie-
he Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicher-
ten.

Sie bestehen aus einem Sitzkern aus Schaumstoff. Die Sitzflache ist glatt und nicht weiter struk-
turiert, kann aber aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegrade (z. B. beson-
ders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstiarkung aus harterem Material zur
Stabilisierung der Versicherten) bestehen. Im Sitzbeinhdckerbereich ist eine nicht reversible Aus-
sparung, d. h. ohne austauschbare Elemente, vorhanden.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Die Produkte kdnnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verldangern.

Indikation:

1) Beeintrdachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesaR
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- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

und

- wenn besonders druckexponierte Bereiche (z. B. Knochenvorspriinge bei Kachexie) gesondert
druckreduziert gelagert werden miissen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-

len und Forderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

und

- wenn besonders druckexponierte Bereiche (z. B. Knochenvorspriinge bei Kachexie) gesondert
druckreduziert gelagert werden miissen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B
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11.39.02 Gelgefiillte Sitzhilfen

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kénnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

- Das Kissen ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen
Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Sowohl das Kissen ohne Bezug als auch der Bezug miissen durch die Versicherte oder den Ver-

sicherten desinfiziert werden kénnen.

1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular 11l.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach-
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

—-- Wartungshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
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-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:
—--- Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

—--- Zulassiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--- Verwendete Materialien fiir Kissen und Beziige

- Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.02.0 Polymer-, Elastomer- oder Fluid-Gelkissen:
- Das Sitzkissen muss aus schnittfesten Polymer- oder Elastomer-Gelen bestehen.

- Das Sitzkissen hat eine geringe Bauhdhe.

Zusatzliche Anforderung an 11.39.02.1 Hybridsysteme, kombinierte Gel- und Schaumsitzkissen:

- Das Sitzkissen muss aus sich verformbaren Fluidgelen und/oder aus Schaumstoff bestehen.

Zusatzliche Anforderung an 11.39.02.2 Kombinierte Gel-, Schaumstoff- und luftgefiillte Kissen:

- Die Positionierung muss durch die Verformbarkeit mindestens eines Elementes auf der Sitzfla-
che gegeben sein.
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte* oder ,der Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus'.

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit mdéglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen kdénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persodnliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.
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- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstdndliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der

einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der lblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewdahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-
nal.

11.39.02.0 Polymer-, Elastomer- oder Fluid-Gelkissen

Beschreibung:
Gelkissen dienen der Dekubitusprophylaxe bei sitzenden Versicherten.

Sie bestehen aus schnittfesten Gelen (Polymer- oder Elastomergelen). Die fiir diese Produktart
vorgesehenen Kissen haben eine geringe Bauhohe.
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Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens.

Durch die kompakte und geschlossene Struktur des Gelkissens kann Feuchtigkeit nur {iber den
Bezug abgefiihrt werden.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Indikation:

Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckexposition der
Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR (dokumentiertes De-
kubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

im Rahmen eines drztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B

11.39.02.1 Hybridsysteme, kombinierte Gel- und Schaumsitzkissen

Beschreibung:
Kombinierte Gel- und Schaumsitzkissen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe
Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten.

Das Kissen besteht zum einen aus Weichgel auf Wasser-, Silikon- oder Polymerbasis, welche
durch eine Kunststofffolie in Form gehalten werden, zum anderen aus verschiedenartigen
Schaumstoffen, welche als Tragerschicht fiir die Gele dienen. Die nicht komprimierbaren, aber
verformbaren Materialien passen sich dem Koérper an, was eine gleichmaRigere Druckverteilung
und StoRdampfung zur Folge hat. Durch die FlieReigenschaften des Fluids und des Gels werden
Scherkrafte aufgenommen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens. Durch die kompakte

und geschlossene Struktur des Kissens kann Feuchtigkeit nur tber den Bezug abgefiihrt werden.
Einige Fluid- und Gelkissen sind daher an der Oberfliche strukturiert.
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Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Das Gewicht der Kissen ist in der Regel niedriger als bei reinen Gelkissen.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckschdadigung der
Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesaR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stlihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines drztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-

len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckexposition der
Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR (dokumentiertes De-
kubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B
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11.39.02.2 Kombinierte Gel-, Schaumstoff- und luftgefiillte Kissen

Beschreibung:

Sitzhilfen zur Druckverteilung, Positionierung und StoRdampfung dienen je nach angegebener
Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei
sitzenden Versicherten.

Das Kissen besteht zum einen aus Weichgel auf Wasser-, Silikon- oder Polymerbasis, welche
durch eine Kunststofffolie in Form gehalten werden, zum anderen aus verschiedenartigen

Schaumstoffen, welche als Tragerschicht fiir die Gele dienen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens. Durch die kompakte
und geschlossene Struktur des Kissens kann Feuchtigkeit nur tiber den Bezug abgefiihrt werden.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Das Gewicht der Kissen ist in der Regel niedriger als bei reinen Gelkissen.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kdrperwahrnehmung) mit Druckschadigung der
Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesaR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. in Rollstlihlen zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-

len und Forderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckexposition der
Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR (dokumentiertes De-

kubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind, in Rollstiihlen zu sitzen
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zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus /Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B

11.39.02.3 Kombinierte Gel- und Schaumstoffsitzkissen, sandwichartige Anordnung

Beschreibung:
Die Sitzkissen bestehen aus einer Kombination aus Gel und Schaumstoff, die sandwichartig ange-
ordnet ist. Die Ober- und Unterseite des Kissens ist aus Schaumstoff, die mittlere Schicht besteht
aus einem Gel.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckschddigung der
Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesaR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. in Rollstiihlen zu sitzen
- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-

len und Férderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit Druckexposition der
Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR (dokumentiertes De-
kubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind, in Rollstiihlen zu sitzen

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B
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11.39.03 Luftgefiillte Sitzkissen

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.

- Der Bezug muss an der Unterseite eine rutschhemmende Beschichtung besitzen.
- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

- Das Kissen ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen
Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Sowohl das Kissen ohne Bezug als auch der Bezug miissen durch die Versicherte oder den Ver-

sicherten desinfiziert werden kénnen.

- Der Fulldruck muss individuell an die jeweilige Sitzposition und Belastungssituation angepasst
werden koénnen.

- Werden bestimmte Filldrucke des Kissens anhand von Druckvorgaben des Herstellers in der
Gebrauchsanweisung angegeben, so muss ein Manometer im Lieferumfang enthalten sein.
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Zusatzliche Anforderung an Produkte mit Druckanzeige:

- Die Druckanzeige muss in kPa und/oder mmHg erfolgen.

Zusatzliche Anforderung an 11.39.03.1 Luftgefiillte Sitzkissen, multizelluldr; 11.39.03.5 Kombi-
nierte luft- und schaumstoffgefiillte Sitzkissen, multizelluldr; 11.39.03.6 Kombinierte luft- und
gelgefiillte Sitzkissen, multizellular:

- Jede Zelle/Noppe darf nicht héher als 10 cm und der Durchmesser bzw. die Kantenldnge darf
10 cm nicht Gberschreiten.

Zusatzliche Anforderung an 11.39.03.5 Kombinierte luft- und schaumstoffgefiillte Sitzkissen,
multizellular:

- Der nicht luftgefiillte Teil des Sitzkissens muss aus Schaumstoff bestehen und anatomisch ge-
formt sein.

Zusatzliche Anforderung an 11.39.03.6 Kombinierte luft- und gelgefiillte Sitzkissen, multizellu-

lar:

-Die Sitzflache/Oberseite der Zellen/Noppen muss als Tragerschicht fiir die Gele dienen

1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular IIl.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach -
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Bezlige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

—-- Wartungshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
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-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:
—--- Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

—--- Zulassiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--- Maximaler Filldruck

--- Verwendete Materialien fiir Kissen und Beziige

- Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemdR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:
- Gerdt zum Aufblasen ist im Lieferumfang enthalten.

- Die Produkte miissen manuell aufgepumpt werden kénnen und mindestens liber ein Fill- und
Ablassventil verfiigen, welches eine individuelle Befiillung erméglicht.

- Unbeabsichtigtes Entliiften muss durch ein Sicherheitsventil gesichert sein.

Zusatzliche Anforderungen an 11.39.03.1 Luftgefillte Sitzkissen, multizellulare Systeme;
11.39.03.5 Kombinierte luft- und schaumstoffgefiillte Sitzkissen, multizelluldr; 11.39.03.6 Kom-
binierte luft- und gelgefiillte Sitzkissen, multizellular:

- Das System muss aus verschiedenen Zellen/Noppen bestehen.

- Die Zellen/Noppen miissen aus luftdichtem Material bestehen.

- Die Zellen/Noppen miissen nebeneinander angeordnet sein.

- Das Kissen muss iiber ein Schlauch-/Ventilsystem befiillbar sein.
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte* oder ,der Versicherte” verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus'.

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit mdéglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen kdénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

- Der Leistungserbringer Gberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.
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- Es ist eine allgemeinverstdndliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-

nal.

11.39.03.0 Luftgefiillte Sitzkissen

Beschreibung:
Luftgefiillte Sitzkissen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlis-
tung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten.

Sie bestehen aus einem aufblasbaren Kissen aus luftdichtem Material und konnen individuell be-
fullt werden, die Befiillung erfolgt dabei manuell.

Eine regelmdRige manuelle Kontrolle und, sofern notwendig, Anpassung des Fiilldrucks ist erfor-
derlich. Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften des Kissens nicht moglich.
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Die Sitzflache besteht aus einer oder mehreren Kammer(n).

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens. Auch anatomisch
geformte Kissen sind erhdltlich.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Die Produkte kdnnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verldngern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitdtsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesdR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-

len und Forderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Gesalk
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B
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11.39.03.1 Luftgefiillte Sitzkissen, multizelluldr

Beschreibung:
Multizelluldre Sitzkissen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlis-
tung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten.

Sie bestehen aus nebeneinander angeordneten und aufblasbaren Zellen aus luftdichtem Material,
die individuell befiillt werden kénnen. Die Befiillung erfolgt dabei manuell. Eine regelmaRige ma-
nuelle Kontrolle und, sofern notwendig, Anpassung des Filldrucks ist erforderlich.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften des Kissens nicht méglich.

Die Sitzflache besteht aus den einzelnen nebeneinander angeordneten und miteinander verbun-
denen einzelnen Zellen. Jede Zelle ist fir sich verformbar und einzeln bewegbar, so dass sich das
Kissen an die Korperform der Versicherten oder des Versicherten anpasst. Der Luftaustausch zwi-
schen den einzelnen Zellen sorgt dafiir, dass sich die Luftbefiillung einer einzelnen Zelle bei jeder
Bewegung anpasst. Durch die Noppenstruktur ist zusatzlich eine gute Luftzirkulation gegeben.
Auch Kissen ohne interzellularen Austausch sind erhaltlich. Bei diesen Kissen findet kein interzel-
luldrer Luftaustausch statt, so dass sich die Luftbefiillung einer einzelnen Zelle auch nicht bei
jeder Bewegung anpasst.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens. Auch anatomisch
geformte Kissen sind erhiltlich.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Die Produkte kdnnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verldangern.

Indikation:
1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-

digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesdR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
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zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten Stel-
len und Forderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B

11.39.03.3 Hybridsysteme, kombinierte Luft- und Schaumsitzkissen

Beschreibung:

Hybridsysteme dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktauflistung)
der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten.

Sie bestehen aus einem Kern aus Schaumstoff, der in verschiedene Kammern unterteilt ist. Die
einzelnen Kammern oder Segmente sind in eine luftundurchldssige Folie eingeschlossen und mit-
einander lber ein Schlauch-/Ventilsystem verbunden.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Die Produkte konnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verlangern.
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Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesdR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-

len und Forderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B

11.39.03.4 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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11.39.03.5 Kombinierte luft- und schaumstoffgefiillte Sitzkissen, multizelluldr

Beschreibung:

Kombinierte luft- und schaumstoffgefiillte Kissen mit multizellulirem Aufbau dienen je nach an-
gegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -
therapie bei sitzenden Versicherten.

Sie bestehen aus einem Sitzkissenkern aus Schaumstoff mit einer aufblasbaren, multizelluldren
Auflage oder Einlage. Die Schaumstoffbasis ist anatomisch geformt. Die Auflage/Einlage ist
nochmals in untereinander verbundenen, kleineren, wabenférmigen Zellen unterteilt. Die Befiil-
lung erfolgt manuell. Eine regelmaRige manuelle Kontrolle und, sofern notwendig, Anpassung des
Fulldrucks ist erforderlich. Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften des Kis-

sens nicht moglich.

Die Sitzflache besteht aus einzelnen Kammern, welche nebeneinander angeordnet und miteinan-
der verbunden sind. Jede Zelle innerhalb dieser Kammern ist fiir sich verformbar und einzeln be-
wegbar, so dass sich das Kissen an die Kérperform der Versicherten oder des Versicherten an-
passt. Durch die Zellstruktur innerhalb der Luftkammern ist zusatzlich eine gute Luftzirkulation
gegeben.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-

falls an dieser befestigt. Sie ersetzen ein im Rollstuhl vorhandenes Standardsitzkissen.

Die Produkte kdnnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verldangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch erhebliche Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester
Druckschddigung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesaRk

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-
len und Férderung der Wundheilung
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2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schdadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR
(dokumentiertes Dekubitus Risiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B

11.39.03.6 Kombinierte luft- und gelgefiillte Sitzkissen, multizelluldr

Beschreibung:

Kombinierte luft- und gelgefiillte Sitzkissen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (sie-
he Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicher-
ten.

Das Kissen besteht zum einen aus Hart- oder Weichgel auf Wasser-, Silikon- oder Polymerbasis,
welches durch eine spezielle Kunststofffolie in Form gehalten wird, zum anderen aus aufblasba-
ren Elementen, welche als Tragerschicht fir die Gele dienen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Das Gewicht der Kissen ist in der Regel niedriger als bei reinen Gelkissen.

Die Produkte kdnnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verldngern.

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 197 von 230



Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesdR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-

len und Forderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B

11.39.03.7 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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11.39.03.8 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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11.39.04 Strukturkissen
Anforderungen gemdR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kénnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

- Das Kissen ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen
Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Sowohl das Kissen ohne Bezug als auch der Bezug miissen durch die Versicherte oder den Ver-
sicherten desinfiziert werden kénnen.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular 1ll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach -
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

—-- Wartungshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
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—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Tabellarische Auffiihrung der technische Daten/Parameter, mindestens:
-—- Rdaumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

-—-- Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--- Verwendete Materialien fiir Kissen und Beziige

- Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderung an 11.39.04.0 Gitter-Strukturkissen:

- Die Kissen bestehen aus Wabenkdrpern aus Kunststofffolien.

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdagen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet wird, sind hierunter je

nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.
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VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus".

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit moglich diagnostizierte Allergien der Versicherten

oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen kodnnen, zu beriicksichtigen.
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VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
stindigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdénliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhédndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und durch die

Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen ge-
maR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.
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VII.4 Service
- Der Leistungserbringer gewadhrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priiffungen unter Beachtung der

einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist Giber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-
nal.

11.39.04.0 Gitter-Strukturkissen

Beschreibung:
Gitter-Strukturkissen dienen der Dekubitusprophylaxe bei sitzenden Versicherten.

Die Kissen bestehen aus einem perforierten Wabenkorper aus Kunststofffolien. Durch die Ver-
wendung unterschiedlicher Folien konnen harte und weiche Schichten/Bereiche gebildet werden,
auch eine anatomische Formgebung ist moglich. Die Waben sind luftdurchldssig und unterstiitzen

eine Luftzirkulation. Die Kissen sind in der Regel leicht.

Mehrschichtige Kissen bestehen aus einer Kombination verschiedener Folien, die sandwichartig
angeordnet sind.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Die Produkte konnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verlangern.

Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus"”
Datum der Fortschreibung: 06.12.2018 Seite 206 von 230



Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesaR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stlihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-

len und Forderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus /Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B

11.39.04.1 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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11.39.04.2 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:

nicht besetzt

11.39.04.3 Sitzkissen mit Abstandsgewirk zur Weichlagerung

Beschreibung:

Sitzkissen mit Abstandsgewirk zur Weichlagerung dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versi-

cherten.

Die Kissen sind sandwichartig aufgebaut. Sie bestehen aus Ober- und Unterseite aus Schaumstoff
(z. B. Kaltschaumstoff) mit einem dazwischen liegenden und unlésbaren Abstandsgewirk.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dem Schutz des Kissens.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Die Produkte kdnnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verlangern.

Indikation:
1) Beeintrdachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-

digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesdR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-
len und Forderung der Wundheilung
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2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR

(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-

falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-

len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B
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11.39.05 Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kénnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten

- Das Kissen ohne Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen
Mitteln gereinigt werden kénnen.

- Sowohl das Kissen ohne Bezug als auch der Bezug miissen durch die Versicherte oder den Ver-
sicherten desinfiziert werden kénnen.

- Die Elemente miissen von einer Hiille umgeben sein, die in unbelastetem Zustand als Fiillmate-
rial in der vorgesehenen Form gehalten wird.

1.2 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular Ill.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach -
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung 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

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Tabellarische Auffiihrung der technische Daten/Parameter, mindestens:
--- Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

-—-- Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--- Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--- Verwendete Materialien fiir Kissen und Beziige

- Herstellererkldarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemadR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderung an 11.39.05.0 Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen, Einkammersys-
tem:

- Das Sitzkissen besteht aus einer Kammer gefiillt mit verschiebbaren Elementen oder verfiigt
Uiber einen Einsatz mit verschiebbaren Elementen auf der Sitzflache.

Zusatzliche Anforderung an 11.39.05.1 Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen, Mehrkammer-

system:

- Kissen ist in mindestens zwei Kammern unterteilt und mit verschiebbaren Elementen gefiillt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte® oder ,der Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus'.

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Raumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-

kumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit mdéglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen kdénnen, zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
standigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherte oder dem Versicherten schriftlich zu besta-
tigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persodnliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.
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- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstdndliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VII.4 Service
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priiffungen unter Beachtung der

einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der lblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-
nal.

11.39.05.0 Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen, Einkammersystem
Beschreibung:
Kissen mit verschiebbaren Elementen (z. B. luftgefiillte Folienk&rper) als Fiillung dienen je nach

angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder
-therapie bei sitzenden Versicherten.
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Sie bestehen aus einem Sitzkern aus gegeneinander verschiebbaren Fillungen (z. B. luftgefillte
Folienkorper) oder einer Einlage (z. B. als Positionierungshilfe im Sakralbereich) auf der Sitzflache

positioniert und werden von einem Bezug umgeben und in Form gehalten.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Die Produkte kdnnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesaR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-

len und Férderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B
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11.39.05.1 Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen, Mehrkammersystem

Beschreibung:

Kissen mit verschiebbaren Elementen (z. B. luftgefiillte Folienkdrper) als Fiillung dienen je nach
angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder
-therapie bei sitzenden Versicherten.

Sie bestehen aus einem Sitzkern aus verschiebbaren Elementen (z. B. luftgefiillte Folienk&rper
oder Lufteinlagen), sind in verschiedene individuell befiillte Kammern unterteilt und werden von
einem Bezug umgeben und in Form gehalten.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und gegebenen-
falls an dieser befestigt.

Die Produkte konnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verlangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-
schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit manifester Druckscha-
digung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am GesaR

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Férderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition (durch Mobilitatsein-

schrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit erheblich ausgepragter
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am GesaR
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses
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zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkrdften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B
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11.41.01 Rickensysteme

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/Indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich

durch:

- Herstellererkldarungen

Die Herstellererklarungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Die Hilfsmittel miissen an unterschiedliche Lagerungssituationen anpassbar sein.

- Das Rickensystem muss von der Versicherten oder dem Versicherten an der Sitzgelegenheit
befestigt und wieder abgenommen werden kénnen.

- Die Befestigungsmaglichkeiten diirfen die Bewegungsmaoglichkeiten der Versicherten oder des
Versicherten nicht einschranken, es sei denn, die Einschrankung ist zur korrekten Lagerung er-
forderlich.

- Der Bezug muss von der Versicherten oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mind. 60 °C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von der
Versicherten oder dem Versicherten gereinigt werden kdnnen.

- Mindestens ein Bezug im Lieferumfang enthalten

- Sowohl das Riickensystem ohne Bezug als auch der Bezug miissen durch die Versicherte oder
den Versicherten desinfiziert werden kénnen.

1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

Siehe Antragsformular 1ll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobach -
tungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfol-
gen kann. Hierbei sind insbesondere:

- das Mikroklima (Feuchtigkeitstransport),

- die Druckentlastung und -verteilung,

- die Scherkraftminderung,

- die Positionierung der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige) zu beriicksichtigen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:
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-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen Maknahmen
—-- Wartungshinweise

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen

—-- Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

-- Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:
-—-- Rdumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand
--- Verwendete Materialien

- Herstellererkldarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdagen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet wird, sind hierunter je

nach Erfordernis auch deren bzw. dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegrif-
fen.
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VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir ihre oder seine
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte
Fachkrafte.

- Die geschulte Fachkraft verwendet bei der Beratung und Auswahl des Hilfsmittels den ,Erhe-
bungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubi-

tus".

- Die Beratung findet vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt; im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten auch in den Rdumen des Leistungs-
erbringers nach § 127 SGB V.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfdlle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind, soweit moglich, diagnostizierte Allergien der Versicherten

oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vor-
kommen koénnen, zu beriicksichtigen.
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VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und tech-
nisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur voll-
stindigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu

liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdénliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhédndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und durch die

Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen ge-
maR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.
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VII.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Es ist Giber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24-
stiindiger personlicher Verfligbarkeit sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Perso-

nal.

11.41.01.8 Sonstige Riickensysteme

Beschreibung:
Sonstige Riickensysteme dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlis-
tung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten.

Sie bestehen z. B. aus einem Kern aus gegeneinander verschiebbaren Flllungen (z. B. luftgefiillte
Folienkorper) und werden von einem Bezug umgeben und in Form gehalten.

Die Kissen werden an der Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) befestigt.

Die Produkte konnen die manuelle Entlastung der Versicherten nicht ersetzen, aber gegebenen-
falls den Intervall der Entlastung verldangern.

Indikation:

1) Beeintrachtigung der Sitzstabilitat, des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition
(durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit ma-
nifester Druckschadigung der Haut- und Unterhaut (Dekubitus/Druckgeschwiir) am Rumpf

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung - zu sitzen
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- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkraften an den druckexponierten Stel-
len und Férderung der Wundheilung

2) Beeintrachtigung der Sitzstabilitat, des Wechsel bzw. der Verlagerung der Kérperposition
(durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch Schadigung der Kérperwahrnehmung) mit
Druckexposition der Haut- und Unterhaut und drohendem Dekubitus/Druckgeschwiir am Rumpf
(dokumentiertes Dekubitusrisiko)

- wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen oder in Rollstiihlen - gegebenen-
falls auch mit Unterstiitzung zu sitzen

- im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und Versorgungsprozesses

zur Reduktion der Dauer und Starke von Druck- und Scherkréften an den druckexponierten Stel-
len und Verhiitung eines Dekubitus/Druckgeschwiirs.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 11B
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11.99.99 Abrechnungspositionen

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung 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 Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit 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 Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

- Nicht besetzt

[1.2 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[1.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

11.99.99.0 Zubehor

Beschreibung:

Sofern ein weiterer Bezug zu den verordneten Antidekubitus-Systemen erforderlich wird, kénnen
unter dieser Position die gepriiften und in der jeweiligen Einzelproduktbeschreibung des Antide-
kubitus-Systems aufgefiihrten Beziige abgerechnet werden.
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Indikation:
nicht besetzt
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