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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
Spitzenorganisationen der betroffenen Leistungserbringer und Hilfsmittelhersteller und den
Interessenorganisationen der Patientinnen und Patienten Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. Das Hilfsmittelverzeichnis ist
im Bundesanzeiger bekannt zu machen (vgl. § 139 SGB V und § 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 15 " Inkontinenzhilfen " des Hilfsmittel-
verzeichnisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemaR § 139 SGB V die gednderte
Produktgruppe bekannt.
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:
Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

Die Definition enthalt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere
Begrindungen fir Leistungsentscheidungen der Gesetzlichen Krankenversicherung,
Hinweise zur Rechtsprechung und globale Beschreibungen der Indikationsbereiche
bzw. Einsatzgebiete der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaRl § 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 konkretisiert. Dartber 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.

Einzelproduktubersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthélt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Hinweise



Gliederung

15. 25.

ni cht

ni cht

ni cht

ni cht

ni cht

ni cht

ni cht

15. 25.

01. ni cht beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

02. Netzhosen fur |nkontinenzvorl agen

Net zhosen, G 6Re 1

Net zhosen, G 6Re 2

15. 25.

ni cht

ni cht

ni cht

ni cht

ni cht

ni cht

ni cht

ni cht

ni cht

ni cht

03. nicht beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*

Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

0001- 0999

1000- 1999

2000- 2999

3000- 3999
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5000- 5999

6000- 6999
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15. 25. 04.

Externe Urinableiter

ni cht beset zt 0001- 0999
Urinabl eiter fur Frauen 1000- 1999
Urinabl eiter fur Minner 2000- 2999
Urinabl eiter fur Kinder 3000- 3999
Uri nal kondone/ Rol I trichter, latexhaltig, nicht gebrauchsfertig 4000- 4999
Uri nal kondone/ Rol I trichter, latexhaltig, gebrauchsfertig verpackt 5000- 5999
Uri nal kondone/ Rol I trichter, aus |latexfreien Materialien, nicht gebrauchsfertig 6000- 6999
Uri nal kondone/ Rol I'tr., aus latexfreien Materialien, gebrauchsfertig verpackt 7000- 7999
Uri nal kondome/ Rol I'trichter bei |SK, Sonderform 8000- 8999
15. 25. 05. Uri n- Bei nbeut el

ni cht beset zt 0001- 0999
Bei nbeutel mit Ablauf, unsteril 1000- 1999
ni cht beset zt 2000- 2999
Bei nbeutel mt Ablauf, steril 3000- 3999
Ki nder bei nbeutel , steril 4000- 4999
Bei nbeutel fir Rollstuhlfahrer, unsteril 5000- 5999
Bei nbeutel fir Rollstuhlfahrer, steril 6000- 6999
Bei nbeutel mit Entldftung 7000- 7999
15. 25. 06. Uri n- Bet t beut el

Bett beut el ohne Abl auf, unsteril 0001- 0999
Bettbeutel mt Ablauf, unsteril 1000- 1999
Bett beut el ohne Abl auf, steril 2000- 2999
Bettbeutel mit Ablauf, steril 3000- 3999
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15. 25. 07. Uri nauf f angbeutel fir geschl ossene Systene
Bettbeutel mt Tropfkamer

Kombi nierte Bett- und Beinbeutel mit Tropfkamer

15. 25. 08. Auf f angbeut el fur Dauergebrauch

Uri nbeutel fir Dauergebrauch

15. 25. 09. Sonsti ge Urinauffangbeut el
Sonsti ge Uri nauffangbeut el

Uri nbei nbeutel (nmit geringem Volunen) fir nobile Patienten

15. 25. 10. St uhl auf f angbeut el

Beutel mt Kl ebefl ache

15. 25. 11. ni cht beset zt
ni cht beset zt
ni cht beset zt
ni cht beset zt

ni cht beset zt

15.25.12. Uri nal bandagen
Ur i nal bandagen

Urinal systeme zur Langzeitanwendung

15. 25. 13. ni cht beset zt

ni cht beset zt
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15. 25. 14. Ei nmal kat heter fur | SK

ni cht beset zt

ni cht beset zt

ni cht beset zt
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15. 25. 15. Bal | onkat het er
ni cht beset zt

ni cht beset zt

ni cht beset zt

Bal | onspil kat het er

ni cht beset zt

Bal | onkat heter, silikonisiert, fir die kurzzeitige Versorgung
Bal | onkat heter, Silikon, fir die langfristige Versorgung

Bal | onkat heter, Latexkern, silikonumantelt

15. 25. 16. Kat het er ver schl Gisse

Kat het er ver schl Gisse
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nmal kat het er, beschi chtet, gebrauchsfertig verpackt
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unbeschi chtet, gebrauchsfertig verpackt

nmal kat heter mt Auffangbeutel, beschichtet, gebrauchsfertig verpackt
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15. 25. 17. Anal t anpons

Anal t anpons

15. 25. 18. Bet t ndsser - Ther api eger éat e

Bet t nasser - Ther api eger at e

15. 25. 19. Hilfsmttel zum Training der Beckenbodennmuskul at ur
Tr ai ni ngsgew chte
Mechani sche Druckauf nahnesyst ene

El ekt roni sche Messsystene der Beckenboden- Muskel akti vit at

15. 25. 20. Intraurethral e I nkonti nenzt her api esyst ene

Intraurethral e I nkonti nenzt her api esyst ene

15. 25. 21. I ntravagi nal e Konti nenzt herapi esystene
Pessare
ni cht beset zt

Vagi nal t anpons

15. 25. 22. Spezi el l e Katheter zur Therapie
Instillationskatheter

Kat het er zur Sel bstdil atation

15. 25.23. nicht beset zt

ni cht beset zt
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15. 25. 30.
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Anat oni sch
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24.

24.

24.

24,

24.

24.

24.

ni cht beset zt
ni cht beset zt
ni cht beset zt
ni cht beset zt
ni cht beset zt
ni cht beset zt

ni cht beset zt

Saugende | nkonti nenzvorl agen
gefornte Vorlagen, nornal e Saugl ei stung

gefornte Vorl agen, erhodhte Saugl ei stung

Anat omi sch gefornte Vorl agen, hohe Saugl ei stung

Recht eckvor | agen, nornal e Saugl ei st ung

Recht eckvor | agen, erhohte Saugl ei stung

Vor | agen fiur Urini nkontinenz

W eder ver wendbar e Vorl agen

15. 25. 31. Saugende I nkontinenzhosen (nicht w ederverwendbar)

I nkont i nenzwi ndel hosen/ I nkonti nenzunt er hosen, normal e Saugl ei st ung,

I nkont i

I nkont i

I nkont i

I nkont i

I nkont i

I nkont i

nenzw ndel hosen/ | nkonti nenzunt erhosen, nornal e Saugl ei st ung,
nenzwi ndel hosen/ | nkonti nenzunt er hosen, nornmal e Saugl ei st ung,
nenzw ndel hosen/ | nkonti nenzunt er hosen, erhdhte Saugl ei stung,
nenzwi ndel hosen/ | nkonti nenzunt er hosen, erhdhte Saugl ei st ung,

nenzwi ndel hosen/ | nkont i nenzunt er hosen, erhdhte Saugl ei st ung,
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I nkont i nenzwi ndel hosen/ I nkonti nenzunt er hosen, hohe Saugl ei st ung,

I nkont i nenzwi ndel hosen/ I nkont i nenzunt er hosen, hohe Saugl ei st ung,

15. 25. 32. W ederverwendbare saugende | nkontinenzhosen
W eder ver wendbar e | nkonti nenzwi ndel hosen, nornmal e Saugl ei st ung
W eder verwendbar e | nkonti nenzwi ndel hosen, erhéhte Saugl ei stung

W eder ver wendbar e | nkonti nenzwi ndel hosen, hohe Saugl ei st ung

99. (Chne speziell en Anwendungsort/ Zusat ze
15. 99. 99. Abr echnungsposi ti onen

Abr echnungsposi tion fir Zubehor

Abr echnungsposition fir Verbrauchsmateria
ni cht beset zt

ni cht beset zt

ni cht beset zt

ni cht beset zt

Abr echnungsposi tion fir Wassert herapi e- Badebekl! ei dung

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

G oRe 2

G oRe 3

7000- 7999

8000- 8999

0001- 0999

1000- 1999

2000- 2999

0001- 0999

1000-1999

2000- 2999

3000- 3999

4000- 4999

5000- 5999

6000- 6999

Gliederung



Definition der Produktgruppe 15 ,,Inkontinenzhilfen*

Inkontinenzhilfen dienen Personen, die nicht in der Lage sind, Harn und/oder Stuhlabgang willkurlich
zu kontrollieren. Ursache kdnnen Fehlbildungen bzw. verschiedene Krankheits- oder
Verletzungsfolgen sein.

Man unterscheidet Urin- und Stuhlinkontinenz.

Bei Urininkontinenz kommt es zum ungewollten Abgang von Urin (Harn). Die Mengen unterscheiden
sich je nach Schweregrad der Stérung und Situation.

Hilfsmittel zur Urininkontinenzversorgung sollen Urinausscheidungen auffangen oder ableiten und
ricknassegeschiitzt speichern oder aufsammeln, um Infektionen (z.B. Harnwegsinfektionen), eine
Dermatitis oder ein Ekzem und sonstige Stérungen zu verhindern. Es stehen auch
intraurethrale/intravaginale Inkontinenztherapiesysteme zur Verfiigung.

Die Stuhlinkontinenz beruht ebenfalls auf einer direkten oder indirekten Stérung der analen
SchlieBmuskelfunktion verschiedenen Grades. Ublich ist das Auffangen des Stuhles in saugenden
oder aufnehmenden Systemen, um z.B. eine Dermatitis oder ein Ekzem und sonstige Stérung zu
verhindern. Falls eine Urin- und Stuhlinkontinenz vorliegt, steigt das Risiko fiir Hautirritationen.
Daher ist es notwendig, die Hautbeschaffenheit regelméaRig zu kontrollieren. Es stehen auch
transanale Kontinenztherapiesysteme (Analtampons) zur Verfiigung.

Inkontinenzhilfen lassen sich in fiinf wesentliche Gruppen (aufsaugende Versorgung, ableitende
Versorgung, Hilfsmittel zur kontrollierten Blasenentleerung, Hilfsmittel zum Training der
Beckenbodenmuskulatur und intraurethrale/intravaginale/ intraanale Inkontinenztherapiesysteme)
einteilen.

Aufsaugende Versorgung

Produkte dieser Gruppe sind mehrschichtig aufgebaut. Sie saugen Urin und fangen fliissigen
Stuhlgang auf. Durch die Ausstattung mit einem weichen Innenvlies und aufsaugenden Materialien
sollen sie eine Dauerbefeuchtung der Haut im Anwendungsbereich vermeiden und Gerliche binden.
Geeignet sind Produkte, die kérpernah getragen werden und dabei eine feuchtigkeitsdichte und auch
atmungsaktive AuRenschicht aufweisen.

Vorlagen und anatomisch geformte Vorlagen kénnen in einer eng anliegenden handelstblichen
Unterhose oder in einer sog. Netzhose bzw. Fixierungshose getragen werden.

Netzhosen dienen der Fixierung von Vorlagen. Sie werden eingesetzt, wenn mit einer
handelslblichen Unterhose die Vorlage nicht ausreichend fixiert werden kann.

Inkontinenzhosen werden in verschiedenen Formen angeboten, z.B.:

- als Inkontinenzwindelhosen (auch als Windeln mit Klebestreifen oder Windelhosen
bezeichnet) mit wiederverschlieBbaren Systemen (Klebe- und/oder Haftstreifen)

- als Inkontinenzunterhosen ohne Verschlusssystem, die aufgrund ihrer Ausstattung mit
einem elastischen Hiftteil wie normale Unterwdsche an- und ausgezogen werden kdnnen.
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Die vorrangig einzusetzende, weil hautfreundlichste und am einfachsten zu wechselnde Versorgung
ist die anatomische Vorlage mit Netz- oder Fixierhose. Wenn aufgrund des Krankheitshildes
(korperliche oder kognitive Einschrankungen) Vorlagen nicht zweckmaRig sind oder nicht ausreichen,
kénnen Inkontinenzhosen in Betracht kommen. Dabei stellen Produkte mit wiederverschlieRbaren
Systemen (Inkontinenzwindelhosen) die Regelversorgung dar. Produkte ohne Verschlusssystem
(Inkontinenzunterhosen) bieten gegentiber wiederverschliel3baren Produkten
(Inkontinenzwindelhosen) keinen medizinischen Vorteil, kdnnen aber zum Beispiel bei Patienten mit
korperlichen und/oder kognitiven Einschrankungen, die mit Vorlagen und Netzhosen nicht adaquat
zu versorgen sind und beispielsweise Windeln mit Klebeverschluss immer wieder entfernen, ggf.
eine geeignete und notwendige Versorgung darstellen.

Die Ermittlung der Saugleistung von Vorlagen und Inkontinenzhosen erfolgt gemar den auf
Produktuntergruppenebene festgelegten besonderen Qualitédtsanforderungen des
Hilfsmittelverzeichnisses durch zwei Testverfahren:

Der MDS-Test wird mit zehn Quadratzentimeter groRen Saugkérperproben des Inkontinenzprodukts
durchgefiihrt und bertcksichtigt neben der Gesamtaufnahmekapazitat auch die Aufsaug-
geschwindigkeit und Riicknassung.

Der sog. ABL-Test (,,Absorption before Leakage*) soll eine starkere Berticksichtigung der
tatsachlichen Einsatzbedingungen ermdglichen und ist in der Norm DIN 13222 (Aufnahmekapazitat
von saugenden Inkontinenzhilfen bis zum Auslaufen — Prifverfahren zur Messung der Saugleistung
mittels Priftorso) geregelt. Die Norm dient dazu, bei der Messung der Saugleistung Effekte von
zusétzlichen Design- und Ausstattungsmerkmalen der Produkte zu berucksichtigen. Das zu prufende
Inkontinenzprodukt wird an einen Priiftorso angelegt und es werden wiederholt definierte
Flussigkeitsmengen in das Produkt abgegeben, bis eine Leckage auftritt. Die Menge an Flissigkeit,
die ein Produkt absorbieren kann, bis es auslauft, ist der sog. ABL-Wert. Die Riicknassung und
Aufsauggeschwindigkeit wird bei dieser Testmethode nicht gemessen.

Ableitende Versorgung

Produkte dieser Gruppe leiten die Korperausscheidung Urin bzw. diinnfliissigen/breiigen Stuhl direkt
oder Uber Verbindungsschlauche in entsprechende Auffangbeutel 0.4. ab.

Zu ihnen gehdren in unterschiedlichen Grézen, Ausfiihrungen und Ausstattungen u.a.:

- externe Urinableiter fur Frauen, Manner und Kinder in Verbindung mit unsterilen
Urinauffangbeuteln

- Urinalkondome/Rolltrichter verschiedener Art in Verbindung mit unsterilen Urinauffangbeuteln

- Katheter verschiedener Art, z.B. Einmalkatheter (auch mit sterilen Urinauffangbeuteln) oder
Dauerkatheter

- Urin- und Stuhlauffangbeutel
-Katheterverschliisse, Katheterventile
-Analtampons

-Bettnassertherapiegerate
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Katheter:

Ein Katheter fiir die intermittierende Selbstkatheterisierung muss zahlreiche, teilweise
widersprichliche Anforderungen erfiillen. So muss er einerseits hinreichend flexibel sein, um ohne
groBen Widerstand Kriimmungen der Harnréhre folgen zu kdnnen, andererseits aber steif genug, um
ihn ohne Ausknickung einfiihren zu kénnen.

Die Oberflache des Katheters sollte nicht zu glatt sein, da glatte Oberflachen an
Schleimhautoberflachen anhaften. Insbesondere muss sichergestellt sein, dass die Oberflache des
Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittelreservoir gefuhrt wird, auch eine ausreichende Menge
Gleitmittel mitfiihrt. Wenn sie hydrophil beschichtet ist, sollte die Benetzung mit sterilem Wasser
ohne Kontaminationsgefahr mdglich sein.

Die Vermeidung jeglicher Traumatisierung der Harnréhre spielt bei dem ISK eine ungleich gréRere
Rolle als beim Dauerkatheter. Letzterer wird etwa alle vier Wochen einmal eingefiihrt, der ISK aber
teilweise mehr als sechsmal téglich. Es ist also von essentieller Wichtigkeit, dass durch die
Seitenaugen des Katheters und ebenso durch die Katheterspitze keinerlei Traumatisierung der
Harnréhrenwand auftritt. Wenn eine Traumatisierung mehrfach am Tage auftritt, sind schwere
Langzeitkomplikationen, z. B. Harnréhrenvernarbungen und Verengungen, zu erwarten.

Urinalbandagen:

Urinalbandagen werden in der Praxis nur noch selten eingesetzt, da es zwischenzeitlich andere
Versorgungsmaoglichkeiten gibt.

Hilfsmittel zum Training der Beckenbodenmuskulatur:

Ubungsbehandlungen zur Verbesserung der Kontinenzstérung (Urin- u. Stuhlinkontinenz) und/oder
in Verbindung mit einer Beckenbodenschwéche sind mit den im Folgenden aufgefiihrten
Trainingsgeraten vorgesehen:

- Trainingsgewichte bzw. Konen
- Mechanische Druckaufnahmesysteme
- Elektronische Messsysteme der Beckenboden-Muskelaktivitat (Biofeedback)

Mit diesen Geraten wird der Beckenboden trainiert. Vor der Verordnung derartiger Systeme sollten
zundchst durch facharztliche Untersuchungen die Behandlungsalternativen abgewogen werden und
die Patientin/der Patient vom Arzt in die Handhabung des in Frage kommenden Systems eingewiesen
worden sein.

Intrauretrale oder intravaginale Kontinenztherapiesysteme:

Diese Systeme sind fiir den Einsatz in der weiblichen Harnréhre bzw. Vagina konzipiert:
- intraurethale Kontinenztherapiesysteme

- Wurfel-, Ring- oder Schalen-Pessare

- Vaginaltampons
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Intraurethale Kontinenztherapiesysteme sollen die weibliche Harnréhre mittels eines in der
Harnrohre platzierten Ballons verschlieffen und so den ungewollten Abfluss von Urin verhindern.

Intravaginale Inkontinenztherapiesysteme dienen zur Stiitzung bzw. Anhebung des Blasenhalses und
des Uterus (Pessare). Dadurch kann einem unfreiwilligen Urinverlust vorgebeugt werden. Damit wird
auch eine Unterstiitzung der Beckenbodenmuskulatur erreicht, durch die ggf. langfristig eine
Kontinenz erreicht werden kann. Eine genaue Anpassung und Anleitung ist erforderlich.

Leistungspflicht der GKV:

Die Verordnung von Inkontinenzhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung kommt dann
in Betracht, wenn eine mindestens mittlere Urin- und/oder Stuhlinkontinenz vorliegt und der Einsatz
der Inkontinenzhilfen

- medizinisch indiziert und
- im Einzelfall erforderlich ist und
- den Versicherten in die Lage versetzt, Grundbedirfnisse des taglichen Lebens zu befriedigen.

Insbesondere im Bereich der aufsaugenden Inkontinenzversorgung kann die Stiickzahl der bendétigten
Inkontinenzprodukte nicht allein auf Basis der individuellen Ausscheidungsmenge und des technisch
maximal mdglichen Aufsaugvermégens der Produkte errechnet werden. Auch die hygienischen
Anforderungen und auch die pflegerische Situation sind stets zu beachten. So kénnen zum Beispiel
fur eine bedarfsgerechte Versorgung je nach Einzelfall 5 oder mehr Produkte in einem Zeitraum von
24 Stunden notwendig sein. Die Versorgung mit weniger als 3 Produkten in einem Zeitraum von 24
Stunden ist in begriindeten Einzelféllen méglich.

Die gleichzeitige Versorgung mit aufsaugenden und ableitenden Inkontinenzhilfsmitteln ist nur bei
gleichzeitigem Vorliegen einer Stuhl- und Harninkontinenz méglich.

Die Notwendigkeit einer Inkontinenzversorgung sollte in regelmaRigen Abstdnden vom
behandelnden Arzt oder dem Medizinischen Dienst Uberpriift werden.

Keine Leistungspflicht der GKV:

Vorlagen, die der Hygiene oder der Aufnahme geringer Ausscheidungsmengen dienen (z.B.
Monatsbinden), gelten als Gebrauchsgegensténde. Sie dienen mehr einem persénlichen
Sicherheitsbedurfnis, dessen Befriedigung evtl. die Einleitung einer gezielten Diagnostik und Therapie
verhindert oder verzogert. Sie dienen im Ubrigen eher dem Schutz der Kleidung, da bei geringen
Urinmengen sekundare Hautveranderungen nicht zu erwarten sind. Penistaschen verfligen ebenfalls
nur Uber eine zu geringe Saugleistung und stellen daher keine adaquate Inkontinenzversorgung dar.

Die Verwendung von Inkontinenzhilfen ohne Vorliegen einer Inkontinenz ausschlief3lich zur
Erleichterung hygienischer und pflegerischer MalRnahmen begriindet keine Leistungspflicht der
Gesetzlichen Krankenversicherung. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn aufgrund des
korperlichen oder geistigen Zustands dauernde Bettlagerigkeit vorliegt und Inkontinenzhilfen
ausschlieBlich aus hygienischen oder pflegerischen Gesichtspunkten zum Einsatz kommen.
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Da Krankenunterlagen (Bettschutzeinlagen) nicht kdrpernah (direkt am Ausscheidungsort) wirken,
kdnnen sie nicht der Produktgruppe "Inkontinenzhilfen" zugeordnet werden. Die Voraussetzungen
fur eine Verordnung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung sind in der Produktgruppe 19
"Krankenpflegeartikel" definiert.

Es entspricht durchaus der allgemeinen Lebenserfahrung, dass Kinder bis zum dritten Lebensjahr mit
Babywindeln versorgt werden. Daher besteht fiir Kinder bis zu diesem Lebensalter grundséatzlich
keine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fir aufsaugende Inkontinenzhilfen.

Eine Leistungspflicht der GKV im Rahmen einer Schwangerschaftsverhiitung mit Pessaren ist nicht
gegeben. Weiter besteht nur eine Leistungspflicht der GKV fiir Pessare (Wurfel-, Ring-,
Schalenpessare), die von der Patientin selbststandig wieder entfernt, gereinigt und neu eingesetzt
werden kénnen.

Produkte, die Bestandteil einer arztlichen Leistung sind und als solche abgerechnet werden kdénnen,
z.B. suprapubische Katheter, stellen keine Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V dar.

Ein Zuschuss zu Wassertherapiehosen kann dann gewahrt werden, wenn derartige Produkte bei
Inkontinenten fur Heilmittelbehandlungen im Bewegungsbad auf der Grundlage des § 32 SGB V
benétigt werden. Eine ahnliche Bewertung ergibt sich fur schulpflichtige inkontinente Kinder, die am
Schwimmen im Rahmen der Schulpflicht teilnehmen. Die Hohe des Zuschusses ist individuell zu
prifen. Der Zuschuss kann unter der entsprechenden Abrechnungspositionsnummer abgerechnet
werden.

Indikationen:

Man unterscheidet bei Harninkontinenz verschiedene Arten:
(Definition nach der ICS, International Continence Society):
Belastungsinkontinenz:

Harnabgénge ohne vermehrten Harndrang bei korperlicher Belastung wie Husten, Niesen, Lachen,
Treppensteigen und schwerem Heben. Die Blasenmuskelaktivitat ist normal. Es besteht meist eine
Beckenbodenschwéche aufgrund morphologischer Veranderungen, so dass die Drucktransmission
auf die Harnréhre und deren Verschlussmechanismus aufgrund der Senkung und der
morphologischen Verédnderungen nicht mehr effizient genug sind.

Dranginkontinenz (Urge-Inkontinenz), motorisch:

Es kommt zu unwillkiirlichen Harnabgangen in Verbindung mit zwanghaft gesteigertem Harndrang
und messbarer Hyperaktivitat des Blasenmuskels. Bei Einsetzen der Blasenmuskelkontraktion ist eine
willentliche Unterdriickung nicht mehr mdglich.

Dranginkontinenz (Urge-Inkontinenz), sensorisch:
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Es kommt zu zwanghaftem Harndrang, dem nachgegeben werden muss. Bei der Blasendruckmessung
sind keine ungehemmten Detrusoraktivitaten nachweisbar (auch die Sonderform der ,,Giggle-
Harninkontinenz").

Mischharninkontinenz:
Kombination aus Belastungs- und Dranginkontinenz
Reflexinkontinenz:

Ahnlich der motorischen Urge-Inkontinenz, das Gefiihl fiir den Harndrang fehlt allerdings. Die
Ursache ist immer neurogen und beruht auf einem pathologischen spinalen Reflex, haufig im
Verbund mit paradoxer SchlieBmuskelreaktion.

Uberlaufinkontinenz:

Fehlendes oder vermindertes Harndranggefiihl. Bei Uberschreiten der Maximalkapazitat kommt es
zur gewaltsamen Offnung des Blasenauslasses und zur Entleerung, bis der Blaseninnendruck wieder
unter den Verschlussdruck absinkt. Dies tritt haufig nach langfristig wirksamer Obstruktion (siehe
auch motorische Urge-Inkontinenz) sekundar auf, wenn eine myogene Schadigung bei chronisch
tberdehntem Detrusor manifest wird. Auch neurogen bei Schadigung des sakralen Miktionszentrum
oder peripher. Nicht selten auch medikamentds bedingt (Arzneimittel-Nebenwirkung).

Extraurethrale Harninkontinenzformen:

Treten meist als angeborene Missbildungen auf oder im Falle von harnabsondernden Fisteln als Folge
operativer oder entziindlicher Ereignisse.

Schweregrade fir Inkontinenz nach Leitlinien und Expertenstandard:

Grad der Inkontinenz Harnverlustin 4 h

leichte Inkontinenz <100 ml (ca. 50 bis 100 ml)
mittlere Inkontinenz <200 ml (ca. 100 bis 200 ml)
schwere Inkontinenz <300 ml (ca. 200 bis 300 ml)
schwerste Inkontinenz > 300 ml

Stuhlinkontinenz:

Stuhlkontinenz ist nach WHO-Definition die erlernte Fahigkeit, ,,Stuhlgang willentlich, orts- und
zeitgerecht abzusetzen®.

Eine unwillkirliche Entleerung von fliissigem oder festem Stuhl wird als Stuhlinkontinenz
bezeichnet. Stuhlinkontinenz kann vorliegen bei z.B.:

- neurogenen Stérungen oder Lasionen (Schlaganfall, Demenz, Querschnittldhmung,
Bandscheibenverletzungen, Tumoren usw.)
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- chron. Erkrankungen, wie M. Parkinson, Multiple Sklerose, Demenz

- nach Verletzungen (Traumata) im Analbereich, z.B. nach Entbindungen

- Schadigungen des SchlieBmuskelsystems oder dessen sensibler Wahrnehmung,
- einer Funktionsstorung/Schadigung der Beckenbodenmuskulatur

- chronischer Obstipation, rektale Koprostase

- Rektumprolaps

- Analfisteln,

- Verletzungen im Analbereich

- Speicherfunktionsstérungen nach Operation am Rektum oder Enddarm in Folge von
Karzinomerkrankungen oder chron. Krankheiten, wie M. Crohn, Colitis Ulcerosa

Querverweise:

Krankenunterlagen: siehe PG 19 "Krankenpflegeartikel"

Urostomieversorgung: siehe PG 29 "Stomaartikel"

Darmirrigation: siehe PG 03 ,,Applikationshilfen*

Elektrostimulationsgeréte bei Inkontinenz: siehe PG 09 “Elektrostimulationsgeréte”

Siehe auch Pflegehilfsmittelverzeichnis
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 01.
Bezei chnung: ni cht beset zt

Anf or derungen genal3 § 139 SGB V

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 02.
Bezei chnung: Net zhosen fir | nkonti nenzvorl agen

Anf or derungen gemall 8§ 139 S@&B V
In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf Ghrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
I . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SG V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-

Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG

Il1. Sicherheit

Nachzuwei sen i st:

Di e unbedenkl i che Verwendung des Produkt es.

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung

grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG

I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen

[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen

Nachzuwei sen i st:

Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/I|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen

und
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- Vorl age ei nes Produktrnusters (inkl. Unverpackung)
Di e Herstell ererkl arungen missen auch fol gende Paranet er bel egen:

- ausrei chende Fi xi erung der Vorlage durch el asti sches,
| uf t durchl @ssi ges und of f enes Net zgewebe

- el astische Abschl ussrander
- & o6Renangabe fir die Zuordnung (Korperunfang):
-- Go6Be 1: bis 100 cm (Produktart 15.25.02.0)
-- G 6Be 2: Uber 100 cm (Produktart 15.25.02.1)
I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuwei sen i st:
- nicht besetzt
[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes
Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genaf3 Antragsfornul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgenéfle und si chere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deut scher Sprache nit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se
-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation
-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen

- Typenschi | d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung
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VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu informeren, durch

- Herstellererkl aung gemal3 Antragsformnul ar

VI1. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
kénnen weit ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung

- Berat ung des Versicherten lber die Versorgungsniglichkeiten
tel ef oni sch oder personlich, durch geschulte Fachkrafte, auf Wnsch des
Ver si cherten oder wenn erforderlich auch vor Ot

- Soweit erforderlich Einbeziehung pfl egender Angehdri ger bzw. des
beteiligten Pflegepersonal s

- Auf kI &rung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich
ei ner aufzahl ungsfrei en Versorgung

- Angebot ei ner Auswahl aufzahl ungsfreier, individuell geeigneter
| nkonti nenzhil fen, die dem Schweregrad der |nkontinenz und ggf. den
sonsti gen Behi nderungen oder Erkrankungen des Versicherten entsprechen

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl age; ggf. ist auch die Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahlung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung hat diese in ei nemakustisch und
opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erfol gen

- Di e Beratung des Versicherten orientiert sich an dem
Expertenstandard "Forderung der Harnkontinenz in der Pflege"

VI1.2. Auswahl des Produktes
- Ermttlung des individuell en Versorgungsbedarfs
- Ermttlung der notwendi gen KorpermnmalBe des Versicherten bei der

Er st ver sorgung und/ oder bei Ver&nderungen bei m Versicherten, die
Auswi r kungen auf di e I nkontinenzversorgung haben
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- Abkl @rung und Berlcksi chtigung von vorhandenen All ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abkl & ung ausrei chender koérperlicher und geistiger Fahigkeiten des
Versi cherten zur sel bstdandi gen Nut zung der Produkte oder bestehender
Unt er st it zungsndgl i chkei ten

- Bedar f sgerecht e Auswahl der | nkontinenzhilfen nach Art und Menge,
ggf. unter Bericksichtigung der arztlichen Verordnung, der

| ndi kati on/ Di agnose und des Schwer egrades bzw. der Ausschei dungsnengen be
Er st ver sor gungen oder Anderungen, ggf. in Absprache nit dem verordnenden
Arzt und/ oder dem betreuenden Pfl egedi enst/-personal (Unzul &ssi gkeit der
Zugr undel egung pauschal i erter Versorgungsmengen)

- Abgabe ausschlielBllich von Produkten, die mndestens den
Anf orderungen des Hilfsmttel verzei chni sses entsprechen

- Benust erung ent sprechend dem Ergebnis der Bedarfsermttlung mt
ver schi edenen, individuell geeigneten Produkten, noglichst von
verschi edenen Herstellern, bei der Erstversorgung oder einem

Pr odukt wechse

VI1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pfl egender Angehoériger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nwei se und Erkl arungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), in der
Regel tel efonisch, imBedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch
geschul te Fachkrafte

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell benétigten
Produkt e unter Bericksichtigung der Lagerungsnbglichkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden mt dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Versi cherten zu kl aren)

- Unver zugl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung

VII1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Persoénl i che und/ oder tel efonische Errei chbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konplikationen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 03.
Bezei chnung: ni cht beset zt

Anf or derungen genal3 § 139 SGB V

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 04.
Bezei chnung: Externe Urinableiter

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf Ghrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produkt es.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/|ndikation(en) im
al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch
- Herstellererkl arungen

und

- Vorl age eines Produktnusters (inkl. Unverpackung)
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15.25.04.5, 15.25.04.7 Zusatzliche Anforderungen an Urinal -
Kondone/ Rol I trichter, gebrauchsfertig
ver packt mt Kl ebefl &he/ Kl ebemat e-
rial:

- Befestigungsnaterialien zur gebrauchsfertigen Verwendung
in der Verpackung bzw. am Produkt

15.25.04. 6, 15.25.04.7 Zusatzliche Anforderungen an Uri nal -
Kondone/ Rol I trichter aus | atexfreien
Mat eri alien, nicht gebrauchsfertig
bzw. gebrauchsfertig verpackt mt
Kl ebef | ache/ Kl ebestrei fen

- latexfrei

15. 25. 04. 8 Zusat zl i che Anforderungen an Uri nal - Kondorme/
Rolltrichter bei |SK, Sonderform

- abnehnbare Spitze

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genal3 Antragsformul ar
Abschnitt V
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- Di e ordnungsgentafle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit ni ndestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
-- techni sche Dat en/ Paranet er

-- Angaben zu den verwendeten Materialien

- Typenschi | d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver zigl i ch hierdber zu inform eren, durch

- Herstellererkl aung gemal3 Antragsformnul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hlfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

D e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndestanforderungen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V
konnen wei t er gehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung

- Ber at ung des Versicherten lber die Versorgungsnigli chkeiten, durch
geschul te Fachkrafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pfl egender Angehériger bzw. des
beteiligten Pflegepersonal s

- Auf kl &rung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl &uterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher Mterialien und
Ver sor gungsnigl i chkei ten

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl dge; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahlung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erf ol gen
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VII.2. Auswahl des Produktes
- Auswahl gemalR der Verordnung und der |ndi kati onen/Di agnose

- Abkl arung und Ber ticksi chti gung von vorhandenen Al |l ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschliel3lich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- Bedarfsermttlung inkl. Testung nbglicher Produktalternativen

- I ndi vi duel | e Versorgung entsprechend dem Ergebni s der
Bedarfsermttlung

VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pflegender Angeho6riger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nwei se und Erkl aungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beimVersicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer voll standi gen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandi g durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol | e

VII.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell bendtigten
Produkt e unter Bericksichtigung der Lagerungsnbglichkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden nmit dem Versicherten
vereinbart) )

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Versicherten zu kl aren)

- Unver zlgl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung

VI1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Personli che wund/ oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten

Fachkr aften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konplikati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 05.
Bezei chnung: Uri n- Bei nbeut el

Anf orderungen genmal3 § 139 SGB V
In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf Ghrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funktionstauglichkeit des Produktes.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produkt es.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktuntergruppen
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



und

- Vorl age eines Produktnusters (inkl. Unverpackung)

Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:
- Rickfl usssperre i m Beut el

- VerschlieBbares Abl assventi

- Anschl ussschl auch in ausrei chender Lange, um Fi xi erung
unt er hal b des Bl asenni veaus zu erndglichen

- Auf hange- bzw. Fixiervorrichtung am Beutel (Gsen, Locher,
0.4.)

15. 25. 05. 1/ 3/ 5-7 Anforderungen an Urinbeutel nit Ablauf,
unsteril bzw steril:

- M ndestvol unen 400 ni
15. 25. 05. 4 Anforderungen an Ki nderbeutel, steril
- Vol unen von 100 m - 399 m

15. 25. 05. 3 Zusat zl i che Anforderungen an Urinbeutel mt
Abl auf, steril:

- Einzel ver packung

15. 25. 05. 5/ 6 Zuséat zl i che Anforderungen an Bei nbeutel fir
Rol | stuhl fahrer, unsteril/steril:

- anatom sch an die Sitzhaltung angepasst durch Beutel form
z. B. abgewi nkelt am Kni e oder

- schréager, knickfreier Einlauf, Befestigung am Gberschen-
kel , |anger Abl aufschlauch von ca. 50 cm

15.25.05.7 Zusatzliche Anforderungen an Bei nbeutel mit
Ent | Gf t ung:

- Entl Gf tungsventil oder Druckausgl ei chssystem

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt
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[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes

Nachzuwei sen i st:

- ni cht beset zt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genal3 Antragsformul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgentfle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit ni ndestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes

-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
-- Techni sche Dat en/ Par anet er

- Typenschil d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu inform eren, durch

- Herstellererkl arung gemal3 Antragsformul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hlfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anforderungen. I n den Vertréagen nach § 127 SGB V
konnen wei t ergehende Anforderungen geregelt werden
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VI1.1. Beratung

- Berat ung des Versicherten uber die Versorgungsniglichkeiten, durch
geschul te Fachkrafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pflegender Angehériger bzw des
beteiligten Pfl egepersonal s

- Auf kl arung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl dut erung der Vor- und Nachteil e unterschiedlicher Mterialien und
Ver sor gungsnigl i chkei ten

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der

auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl age; ggf. ist auch die Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahl ung zu dokunenti eren

- Bei ei ner personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfol gen

VI1.2. Auswahl des Produktes

- Auswahl gemalR der Verordnung und der |ndi kationen/Di agnose

- Abkl arung und Ber ticksi chti gung von vorhandenen Al |l ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschliel3lich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- Bedarfsermttlung inkl. Testung nbglicher Produktalternativen

- I ndi vi duel | e Versorgung ent sprechend dem Ergebni s der
Bedarfsermttlung

VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pflegender Angehoriger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nweise und Erkl aungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer voll stéandigen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandi g durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol | e
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VII.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell bendtigten
Produkt e unter Bericksichtigung der Lagerungsnbglichkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden nmit dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Versi cherten zu kl aren)

- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung

VI1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Personl i che und/ oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konplikationen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 06.
Bezei chnung: Urin-Bettbeute

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf Ghrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produkt es.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen
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und

- Vorl age eines Produktnusters (inkl. Unverpackung)

Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:
- Rickfl usssperre i m Beut el

- Anschl ussschl auch in ausrei chender Lange, um Fi xi erung
unt er hal b des Bl asenni veaus zu erndglichen

- Auf hange- bzw. Fixiervorrichtung am Beutel (Gsen, Loécher,
0.4.)

15. 25. 06. 0/ 2 Zuséat zl i che Anforderungen an Urin-Bettbeute
ohne Abl auf, unsteril bzw steril:

- M ndestvol unen 1500 ni

15. 25. 06. 1/ 3 Zuséat zl i che Anforderungen an Urin-Bettbeute
mt Ablauf, unsteril bzw steril:

- M ndest vol unen 1000 ni
- mt Abl auf

15. 25. 06. 3 Zuséat zl i che Anforderungen an Urin-Bettbeute
ohne/mt Ablauf, steril:

- Einzel ver packung

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes

Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt
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V. Anforderungen an di e Produktinformtionen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genaf3 Antragsfornul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgendfRe und si chere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit ni ndestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
-- Techni sche Dat en/ Par anet er

- Typenschil d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI . Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den GKV-Spitzenverband bei
Pr odukt d&nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hieridber zu informeren, durch

- Herstellererkl arung gemal3 Antragsformul ar

VI1. Anforderungen an die zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anf orderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
kénnen weit ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung
- Berat ung des Versicherten uber die Versorgungsniglichkeiten, durch
geschul te Fachkrafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich

auch vor Ot

- Soweit erforderlich Ei nbeziehung pfl egender Angehdriger bzw. des
beteiligten Pflegepersonal s

- Auf kl arung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl dut erung der Vor- und Nachteil e unterschiedlicher Materialien und
Ver sor gungsniigl i chkei ten
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- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl dge; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahlung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und opti sch abgegrenzten Bereich/ Raum zu erfol gen

VII.2. Auswahl des Produktes
- Auswahl gemalR der Verordnung und der |ndi kationen/Di agnose

- Abkl @rung und Berlcksi chtigung von vorhandenen Al l ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschliel3lich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- Bedarfserm ttlung inkl. Testung ndglicher Produktvarianten

- I ndi vi duel | e Versorgung entsprechend dem Ergebni s der
Bedarfsermttlung

VI1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pfl egender Angehoéri ger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nwei se und Erkl arungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer vollstandigen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandig durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol | e

VII.4. Lieferung des Produktes

- Li eferung der ausrei chenden Menge der individuell bendétigten

Pr odukt e unt er Berlcksi chti gung der Lagerungsnigli chkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden mt dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung i n sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung mt dem
Ver si cherten zu kl aren)

- Unver zugl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebr auchsanwei sung
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VII.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Personl i che und/ oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten
Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl arung et wai ger Konpli kati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 07.
Bezei chnung: Uri nauf f angbeut el fir geschl ossene Systene

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf Ghrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funktionstauglichkeit des Produktes.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produkt es.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen
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und

- Vorl age ei nes Produktmusters (inkl. Unverpackung)

Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:
- Anschl ussschl auch

- Abl aufventi |

- Rickl auf sperre

- Unterbrechung des Urinflusses durch Tropfkamrer o. a.

- Auf hange- bzw. Fixiervorrichtung am Beutel (Gsen, Lo6cher,
0.4.)

- Vorrichtung zur Urinentnahne fir Untersuchungszwecke

- MaReinteilung am Urinbeutel zur Kontrolle der abgegebenen
Uri nnenge

- Bei sterilen Beuteln Einzel verpackung

Zusat zl i che Anforderungen an Bettbeutel:

- M ndestens 2.000 m Beutel vol umen

Zusat zl i che Anforderungen an konbinierte Bett- und Bei nbeutel:
- Mndestens 800 m bis max. 1.000 m Beutel vol unen

- Befestigungsniglichkeiten z.B. durch Haltebé&nder am Bein

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt
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| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genaf Antragsformul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgenéfle und si chere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deut scher Sprache nit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
-- Techni sche Dat en/ Par anet er

- Typenschi | d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu informeren, durch

- Herstellererkl aung gemal3 Antragsformnul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hlfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
konnen wei t ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung
- Ber at ung des Versicherten lber die Versorgungsnbglichkeiten, durch
geschul te Fachkrafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich

auch vor Ot

- Soweit erforderlich Einbeziehung pfl egender Angehori ger bzw. des
beteiligten Pflegepersonal s
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- Auf kl arung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl &uterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher Mterialien und
Ver sor gungsnigl i chkei ten

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschlielRlich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl age; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahl ung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfol gen

VI1.2. Auswahl des Produktes
- Auswahl gemal3 der Verordnung und der |ndi kati onen/Di agnose

- Abkl arung und Ber ticksi chtigung von vorhandenen Allergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- Bedarfsermttlung inkl. Testung nbglicher Produktalternativen

- I ndi vi duel | e Versorgung ent sprechend dem Ergebni s der
Bedarfsermittlung

VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pflegender Angehoriger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nweise und Erkl aungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer voll stéandigen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandi g durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol | e

VI1.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell bendtigten
Produkt e unter Bericksichtigung der Lagerungsnoglichkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervalle werden mt dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Versicherten zu kl aren)
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- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung
VI1.5. Service und Garanti eanforderungen:
- Personli che wund/oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konplikationen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 08.
Bezei chnung: Auf f angbeut el fir Dauergebrauch

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf Ghrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produkt es.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 I ndikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen
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und

- Vorl age eines Produktnusters (inkl. Unverpackung)

Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:

- Anschl ussschl auch

- Abl aufventi |

- Rickfl usssperre

- Auf hdnge- bzw. Fixiervorrichtung am Beut el

- Desinfizi erbarkeit

- Anschl ussnbgl i chkeiten an Rolltrichter, Urinal kondom
oder Kat heter

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-

sat zes
Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht beset zt

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genal3 Antragsformul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgentfle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit ni ndestens
f ol genden Angaben:
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- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes

-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
- - Rei ni gungshi nwei se und Desi nf ekti onshi nwei se

-- Techni sche Dat en/ Par anet er

- Typenschil d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu informeren, durch

- Herstellererkl arung gemal3 Antragsformul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hlfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
kénnen weit ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung

- Ber at ung des Versicherten uber die Versorgungsniglichkeiten, durch
geschul te Fachkrafte , auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pfl egender Angehériger bzw. des
beteiligten Pfl egepersonal s

- Auf kl arung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl &uterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher Mterialien und
Ver sor gungsnigl i chkei ten

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl age; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahl ung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfol gen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktuntergruppen
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



VI1.2. Auswahl des Produktes
- Auswahl gemal3 der Verordnung und der |ndi kati onen/Di agnose

- Abkl arung und Ber ticksi chti gung von vorhandenen All ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschliel3lich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- Bedarfsermttlung inkl. Testung nbglicher Produktalternativen

- I ndi vi duel |l e Versorgung entsprechend dem Ergebni s der
Bedarfsermttlung

VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pflegender Angehoriger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nwei se und Erkl aungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer voll stéandigen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandi g durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol | e

VII.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell bendtigten
Produkt e unter Bericksichtigung der Lagerungsnoglichkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und — intervall werden mt dem Versicherten
verei nbart )

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Versicherten zu kl aren)

- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung

VI1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Personli che wund/ oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konplikati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 09.
Bezei chnung: Sonsti ge Urinauffangbeute

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf Ghrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor
imSinne des § 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
I11.21. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl aungen
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und

- aussagekrafti ge Unterl agen

und

- Vorl age eines Produktnusters (inkl. Unverpackung)

Di e Herstell ererkl arungen missen auch fol gende Paranet er bel egen:

Ruckl auf sperre

Auf hange- bzw. Fixiervorrichtung am Beutel (Gsen, Locher, o.4&.)

M ndestens 2000 nl Beut el vol unmen bei Bettbeuteln

M ndestens 500 ml Beut el vol unen bei Bei nbeuteln

Anschl ussnbgl i chkeiten an Rolltrichter, Urinal kondom oder Kat heter
15. 25.09. 1 Speziellel/zusatzliche Anforderungen an
Uri nauf fangbeutel fir nobile Patienten:
- M ndestens 250 m Beut el vol unen
- Entl eerungsniglichkeit des Urinbeutels durch Abl asshahn o. a.

- Anschluss nur an Rolltrichter bzw Urinal kondom

I11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

[11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W edereinsatzes
Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt
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V. Anforderungen an di e Produktinformtionen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der technischen Daten genaf3 Antragsformrul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgentfle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
-- Techni sche Dat en/ Par anet er

- Typenschil d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt d&nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hieridber zu informeren, durch

- Herstellererkl arung gemal3 Antragsformul ar

VI1. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anf orderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
kénnen weit ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung
- Berat ung des Versicherten uber die Versorgungsniglichkeiten, durch
geschul te Fachkrafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich

auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pflegender Angehériger bzw des
beteiligten Pflegepersonal s

- Auf kl arung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl dut erung der Vor- und Nachteil e unterschiedlicher Materialien und
Ver sor gungsniigl i chkei ten
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- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl dge; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahlung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und opti sch abgegrenzten Bereich/ Raum zu erfol gen

VII.2. Auswahl des Produktes
- Auswahl gemalR der Verordnung und der |ndi kationen/Di agnose

- Abkl @rung und Berlcksi chtigung von vorhandenen All ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- I ndi vi duel | e Versorgung entsprechend dem Ergebnis der
Bedarfserm ttlung

VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pfl egender Angehoéri ger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nwei se und Erkl arungen zur
Handhabung, zumrichtigen Legen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer voll stéandigen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandig durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol |l e

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell bendtigten
Produkt e unt er Berlcksi chtigung der Lagerungsnigli chkeiten beim
Versicherten (grundsatzlich des Mnatsbedarfs, soweit nicht mt dem
Versi cherten anders vereinbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Versi cherten zu kl aren)

- Unver zugl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung

VII1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Persoénl i che und/ oder tel efonische Errei chbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konplikationen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 10.
Bezei chnung: St uhl auf f angbeut e

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf Ghrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubehoér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produkt es.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen
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und

- Vorl age eines Produktnusters (inkl. Unverpackung)

Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:

- Entl eerungsniglichkeit des Beutels ohne Enfernung vom
Kor per

- Anpassungsnbgl i chkeit an anatom sche Verhal tni sse

- Kl ebefl &che aus hypoal | ergenen Materialien

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genaf3 Antragsfornul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgenéfle und si chere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deut scher Sprache nit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
-- techni sche Dat en/ Par anet er
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- Typenschi | d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI . Sonstige Anforderungen

Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei

Pr odukt d&nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hieridber zu informeren, durch

- Herstellererkl aung gemal3 Antragsfornul ar

VI1. Anforderungen an die zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

D e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndestanforderungen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V
kénnen weit ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung

- Ber at ung des Versicherten lber die Versorgungsnbgli chkeiten, durch
geschul te Fachkrafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich

auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pflegender Angehériger bzw des
beteiligten Pflegepersonal s

- Auf kl &rung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl dut erung der Vor- und Nachteil e unterschiedlicher Mterialien und
Ver sor gungsniigl i chkei ten

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der

auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl dge; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahl ung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erf ol gen

VII.2. Auswahl des Produktes

- Auswahl gemalR der Verordnung und der |ndi kationen/Di agnose

- Abkl @rung und Berlcksi chtigung von vorhandenen Al l ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt
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- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- Bedarfserm ttlung inkl. Testung ndglicher Produktalternativen

- I ndi vi duel | e Versorgung entsprechend dem Ergebnis der
Bedarfserm ttlung

VI1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pfl egender Angehoéri ger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nweise und Erkl arungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer vollstandigen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandig durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol |l e

VI1.4. Lieferung des Produktes

- Li eferung der ausrei chenden Menge der individuell benétigten
Produkt e unt er Berlcksi chti gung der Lagerungsnigli chkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden mt dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung mt dem
Ver si cherten zu Kkl aren)

- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebr auchsanwei sung

VII1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Personli che wund/oder tel efonische Errei chbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl arung et wai ger Konplikati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 11.
Bezei chnung: ni cht beset zt

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 12.
Bezei chnung: Uri nal bandagen

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf ihrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubehoér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produkt es.
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produkta-rt/Indikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen
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und

- Vorl age eines Produktnusters

Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:

- Ausrei chende Fi xi erung der Bandage am Kor per
- Abl aufventi|l am Beut el
- Abnehnbare Uri nbehal ter

- Desinfizierbarkeit

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes

Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genaf3 Antragsformul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgenéfle und si chere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deut scher Sprache nit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se
-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

-- ggof. bestehende Anwendungsri si ken und Kontrai ndi kati onen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
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- - Rei ni gungshi nwei se/ Desi nf ekt i onshi nwei se
-- techni sche Dat en/ Paranet er

- Typenschil d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI . Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt d&nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hieridber zu informeren, durch

- Herstellererkl arung gemal3 Antragsformul ar

VI1. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anforderungen. I n den Vertréagen nach § 127 SGB V
kénnen weit ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1l. Beratung

- Ber at ung des Versicherten uber die Versorgungsniglichkeiten, durch
geschul te Fachkrafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pflegender Angehériger bzw des
beteiligten Pflegepersonal s

- Auf kl arung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl dut erung der Vor- und Nachteil e unterschiedlicher Mterialien und
Ver sor gungsnigl i chkei ten

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl age; ggf. ist auch die Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahl ung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und opti sch abgegrenzten Bereich/ Raum zu erfol gen
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VI1.2. Auswahl des Produktes
- Auswahl gemal3 der Verordnung und der |ndi kati onen/Di agnose

- Abkl arung und Ber tcksi chtigung von vorhandenen Allergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschliel3lich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- Bedarfsermttlung inkl. Testung nbglicher Produktalternativen

- I ndi vi duel | e Versorgung ent sprechend dem Ergebni s der
Bedarfsermttlung

VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pflegender Angehoriger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nwei se und Erkl aungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer voll stéandigen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandi g durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol | e

VII.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell bendtigten
Produkt e unter Bericksichtigung der Lagerungsnoglichkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden mt dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Versicherten zu kl aren)

- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung

VI1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Personl i che und/ oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konplikati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 13.
Bezei chnung: ni cht beset zt

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 14.
Bezei chnung: Ei nmal kat heter fir |SK

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf Ghrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubehoér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/I|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen
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und
- Vor | age eines Produktnusters (inkl. Umverpackung)
Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:

15. 25. 14. 5 Anforderungen an Ei nmal kat heter, unbeschichtet,
gebrauchsfertig verpackt:

- Gebrauchsfertige Verwendbarkeit inkl. Aeitnmittel in der
Ver packung

- Ber thrungsfrei e Ei nfihrung

15. 25. 14. 6 Anforderungen an Ei nnmal kat heter, beschichtet,
ni cht gebrauchsfertig:

- Mt aktivierbarer Beschichtung bzw. G eitschicht; die zur
Aktivierung erforderliche Flissigkeit ist nicht imlLiefer-
unfang enthal ten

15. 25. 14. 7 Anforderungen an Ei nmal kat heter, beschichtet,
gebrauchsfertig verpackt:

- Sofort gebrauchsfertig, z.B. durch Aktivierung der hydro-
phil en Beschichtung mittels imLieferunfang enthaltener
Fl Gssi gkei t

- Berdhrungsfrei e Einfihrung

15. 25. 14. 8 Anforderungen an Ei nmal katheter mt angeschl osse-
nem Auf f angbeut el , unbeschi chtet, gebrauchsfertig
ver packt :

- Gebrauchsfertige Verwendbarkeit inkl. Aeitnmttel in der
Ver packung

- Beutel vol unen m nd. 700 mi

- Katheter und Ui nbeutel missen ei ne verbundene Ei nheit
bi | den. Eine Entfernung des Katheters vor Anwendung darf
ohne Beschadi gung des Urinbeutels nicht nbglich sein.

- Berdhrungsfrei e Ei nfihrung

15. 25. 14. 9 Anforderungen an Ei nmal katheter mt angeschl os-
senem Auf f angbeut el , beschi chtet, gebrauchsfertig
ver packt :

- Sofort gebrauchsfertig, z.B. durch Aktivierung der hydro-
phil en Beschichtung mttels imLieferunfang enthaltener
Fl Gssi gkei t
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- Beutel volumren m nd. 700 m

- Berdhrungsfrei e Einfihrung

- Katheter und Urinbeutel missen ei ne verbundene Ei nheit
bi | den. Eine Entfernung des Katheters vor Anwendung darf
ohne Beschadi gung des Urinbeutels nicht nbglich sein.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-

sat zes
Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht beset zt

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genal Antragsformul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgentafle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deut scher Sprache nmit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se
-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation
-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
-- Angabe des verwendeten Materials
- Typenschi | d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

- Angaben aller verwendeten Materialien und ggf. Beschich-
t ungen

- Vol I st andi ge Angaben zum I nhalt der Verpackung
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VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu informeren, durch

- Herstellererkl arung gemal3 Antragsformul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hlfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndestanforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
konnen wei t ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung
- Ber at ung des Versicherten uber die Versorgungsniglichkeiten, durch
geschul te Fachkrafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich

auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pfl egender Angehériger bzw. des
beteiligten Pfl egepersonal s

- Auf kl arung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl &uterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher Mterialien und
Ver sor gungsnigl i chkei ten

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl dge; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahlung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und optisch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erfol gen

- Di e Beratung des Versicherten orientiert sich an der AWMF-Leitlinie
» Managenent und Durchfihrung des intermittierenden Katheterisnus bei

neur ogen Bl asenf unkti onsstdrungen” in der jeweils geltenden Fassung
VII.2. Auswahl des Produktes

- Auswahl gemal3 der Verordnung und der |ndi kati onen/ Di agnose

- Ermttlung aller notwendi gen Katheterei genschaften (z.B.
Kat het er| dange, -durchnesser, -spitze, Handhabung)

- Abkl @rung und Berlcksi chtigung von vorhandenen Al l ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt
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- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- Bedarfserm ttlung inkl. Testung ndglicher Produktalternativen

- I ndi vi duel | e Versorgung entsprechend dem Ergebni s der
Bedarfserm ttlung
VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pfl egender Angehoériger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nweise und Erkl arungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer vollstandi gen
Versorgung, ggf. auch sel bstandig durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol I e

VI1.4. Lieferung des Produktes

- Recht zei ti ge Lieferung der ausrei chenden Menge der individuell

bentti gten Produkte unter Bericksichtigung der Lagerungsniglichkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden mt dem Versicherten

verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Ver si cherten zu Kkl aren)

- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebr auchsanwei sung

VII1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Persoénl i che und/ oder tel efonische Errei chbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl arung et wai ger Konplikati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.
Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 15.

Bezei chnung: Bal | onkat het er

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V

In dem Ant ragsfornul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und

Wi se der Nachwei sf ihrung beschri eben und angegeben, wel che

Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.

| . Funktionstauglichkeit

Nachzuwei sen i st:

Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubehoér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG

Il1. Sicherheit

Nachzuwei sen i st:

Di e unbedenkl i che Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor
imSinne des § 3 Nr. 9 MPG

I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen

I11.21. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuwei sen i st:

Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des

angenel deten Hilfsnittels fir die beanspruchte(n) Produktart/

I ndi kati on(en) im all gemei nen Lebensberei ch/ hauslichen Bereich durch

- Herstellererkl aungen und

- aussagekraftige Unterlagen
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und
- Vorl age eines Produktrnusters (inkl. Unverpackung)

Di e Herstell ererkl arungen und di e aussagekrafti ge Unterl agen missen auch
f ol gende Paraneter bel egen

15. 25. 15.5 Bal | onkat heter, Latexkern, silikonisiert

- Der Latexkern des Katheters nmuss silikonisiert sein, z.B.
mt Silikondl

15. 25. 15. 6 Bal |l onkat heter, Silikon

- Der Katheters nuss aus Vol lsilikon bestehen

15. 25.15. 7 Bal | onkat heter, Latexkern, silikonunmantelt

- Der Katheter nuss aus ei nem Latexkern, der vollstandig mt
Silikon fest ummantelt bzw. fest beschichtet ist, bestehen
(innen und auBen inkl. der Katheteraugen und des Bal |l ons)

- Allseitige Trennschicht zw schen Latexkern und
Si | i konschi cht

I11.2. Qualitéatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

I11.3. Qualitéatsanforderungen hinsichtlich des W edereinsatzes
Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht beset zt
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V. Anforderungen an di e Produktinformtionen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der technischen Daten genaf3 Antragsformrul ar
Abschnitt V

- Material angaben, insbes. auch zur Verwendung von Phthal at en

- Di e ordnungsgentafle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit ni ndestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen

-- Angabe des verwendeten Materialien und ggf. Beschichtungen
-- Angaben zur max. Anwendungsdauer

- Typenschi | d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

- Vol | st andi ge Angaben zum I nhalt der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu informeren, durch

- Herstellererkl aung gemal3 Antragsformnul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
konnen wei t ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung
- Ber at ung des Versicherten lber die Versorgungsnbglichkeiten, durch
geschul te Fachkafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich

auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pfl egender Angehériger bzw. des
beteiligten Pflegepersonal s
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- Auf kl arung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl &uterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher Mterialien und
Ver sor gungsnigl i chkei ten

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschlielRlich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl age; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahl ung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erfol gen

VI1.2. Auswahl des Produktes
- Auswahl gemal3 der Verordnung und der |ndi kati onen/Di agnose

- Ermttlung der notwendi gen Kat het erei genschaften (z.B.
Kat het er| &nge, -durchnesser, - spitze, Handhabung)

- Abkl @rung und Berlcksi chtigung von vorhandenen All ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die den nind. den Anforderungen
des Hilfsmttelverzeichni sses entsprechen

- Bedarfsermttlung inkl. Testung nbglicher Produktalternativen

- I ndi vi duel | e Versorgung entsprechend dem Ergebni s der
Bedarfserm ttlung

VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pfl egender Angehoéri ger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nweise und Erkl arungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer vollstandigen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandig durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol |l e

VII.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell benétigten

Pr odukt e unt er Berlcksichtigung der Lagerungsnigli chkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und — intervall werden nit dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Ver si cherten zu kl aren)
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- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung
VI1.5. Service und Garanti eanforderungen:
- Personl i che und/ oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konpli kati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.
Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 16.

Bezei chnung: Kat het erverschl lisse

Anf or derungen genmal3 § 139 SGB V
In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sfihrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
I11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen
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und

- Vorl age eines Produktnusters (inkl. Unverpackung)

Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:

- Kat heterstopsel oder Ventile steril

- Klemmen mt Rastnechani snus

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes

Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genal Antragsformul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgenéfle und si chere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache nit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
-- Techni sche Dat en/ Par anet er

- Typenschi | d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung
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VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei

Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu informeren, durch

- Herstellererkl aung gemal3 Antragsfornul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hlfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndestanforderungen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V
konnen wei t ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung

- Ber at ung des Versicherten lber die Versorgungsniglichkeiten, durch
geschul te Fachkrafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich

auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pfl egender Angehériger bzw. des
beteiligten Pflegepersonal s

- Auf kl &rung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl &uterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher Mterialien und
Ver sor gungsniigl i chkei ten

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der

auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl dge; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahlung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und opti sch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfol gen

VII.2. Auswahl des Produktes

- Auswahl gemal3 der Verordnung und der |ndi kati onen/ Di agnose

- Abkl @rung und Berlcksi chtigung von vorhandenen All ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt
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- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- Bedarfserm ttlung inkl. Testung ndglicher Produktalternativen

- I ndi vi duel | e Versorgung entsprechend dem Ergebnis der
Bedarfserm ttlung

VI1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pfl egender Angehoéri ger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nweise und Erkl arungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer vollstandigen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandig durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol |l e

VI1.4. Lieferung des Produktes

- Li eferung der ausrei chenden Menge der individuell benétigten
Produkt e unt er Berlcksi chti gung der Lagerungsnigli chkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden mt dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung mt dem
Ver si cherten zu Kkl aren)

- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebr auchsanwei sung

VII1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Personl i che und/ oder tel efonische Errei chbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl arung et wai ger Konplikati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.
Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 17.

Bezei chnung: Anal t anpons

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf ihrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubehoér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen
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und

- Produktnuster (inkl. Unmverpackung)

Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:

- Miglichkeit, den Tanmpon auf Applikator zu fixieren, um
Ei nfihren zu erleichtern

- Rickhol - und Fi xi erungsf aden

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes

Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht beset zt

V. Anforderungen an di e Produktinformtionen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genal Antragsformul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgenéfle und si chere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deut scher Sprache nit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se
-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation
-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen

- Typenschi | d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung
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VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu informeren, durch

- Herstellererkl aung gemal3 Antragsfornul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hlfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndestanforderungen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V
konnen wei t ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung

- Ber at ung des Versicherten lber die Versorgungsniglichkeiten
tel ef oni sch oder personlich, durch geschulte Fachkrafte, auf Wnsch des
Ver si cherten oder wenn erforderlich auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pfl egender Angehériger bzw. des
beteiligten Pflegepersonal s

- Auf kI &rung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich
ei ner auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Bei einer personlichen Beratung hat diese in ei nemakustisch und
opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erfol gen

VI1.2. Auswahl des Produktes
- I ndi vi duel | e Bedarfsermttlung

- Bedar f sgerecht e Auswahl der | nkontinenzhilfen nach Art und Menge,
ggf. unter Bericksichtigung der arztlichen Verordnung, der

I ndi kati on/ Di agnose und des Schweregrades bzw. der Ausschei dungsmengen
bei Erstversorgungen oder Anderungen, ggf. in Absprache mit dem

ver ordnenden Arzt und/oder dem betreuenden Pfl egedi enst/ - personal

- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die nindestens den
Anf orderungen des H I fsmittel verzei chni sses entsprechen
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VI1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pflegender Angeho6riger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nwei se und Erkl aungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), durch
geschul te Fachkrafte

VI1.4. Lieferung des Produktes

- Li eferung der ausrei chenden Menge der individuell benétigten

Pr odukt e unt er Berlcksi chti gung der Lagerungsnigli chkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden mt dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung i n sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung mt dem
Ver si cherten zu kl aren)

- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung

VII.5. Service und Garantieanforderungen

- Persoénl i che und/ oder tel efonische Errei chbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl arung et wai ger Konplikati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.
Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 18.

Bezei chnung: Bettnasser-Therapi egerate

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf ihrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubehoér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktuntergruppen
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



und
- Vorl age eines Produktnusters
Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:

- Wahrnehnbares Signal des Therapi egeréates nach Einsetzen
der M ktion

- Signal ausl 6sung bei Ei nsetzen der M ktion
- Batterie- oder Akkubetrieb
- Rei ni gungs-/ Desi nf ektionsniigl i chkeit des El ektrodentréagers
und/ oder der Betteinl egematte
I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuwei sen i st:
- nicht besetzt
[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes
Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genaf3 Antragsformul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgentfle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

- - Rei ni gungs-/ Desi nf ekti onshi nwei se des El ektrodentrégers
und/ oder der Betteinl egematte
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-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
-- Techni sche Dat en/ Par anet er

- Typenschil d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI . Sonstige Anforderungen

Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei

Pr odukt d&nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hieridber zu informeren, durch

- Herstellererkl arung gemal3 Antragsformul ar

VI1. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer
nach 8§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare

Ei nrichtungen. Es handelt sich um M ndest anforderungen. In den Vertréagen
nach 8§ 127 SGB V konnen weitergehende Anforderungen geregelt werden
VI1.1. Beratung

- Personl i che Beratung des Versicherten bzw. der

Er zi ehungsberechti gten, durch geschulte Fachkrafte, auf Winsch des

Ver si cherten oder wenn erforderlich auch vor Ot

- Auf kl arung des Versicherten oder seiner Erziehungsberechtigten Uber
sei ne Anspriche hinsichtlich einer aufzahlungsfreien Versorgung

- Bei einer personlichen Beratung hat diese in ei nemakustisch und
opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erfol gen

VII.2. Auswahl des Produktes
- I ndi vi duel l e Bedarfsermittlung

- Ggf. Ermttlung der notwendi gen Korpernafe des Versicherten bei der
Er st ver sor gung oder erheblichen Anderungen

- Abkl arung und Ber tcksi chtigung von vorhandenen Allergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die mndestens den
Anf orderungen des H I fsmittel verzei chni sses entsprechen
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VI1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten bzw. der Erzi ehungsberechtigten in den
Gebrauch (Hi nwei se und Erkl &rungen zur Handhabung und zumrichtigen

Anl egen des Produktes) durch geschulte Fachkrafte

VI1.4. Lieferung des Produktes

- Aushéandi gung der Gebr auchsanwei sung

VII.5. Service und Garanti eanforderungen

- Personl i che und/ oder tel efonische Errei chbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl arung et wai ger Konplikati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.
Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 19.

Bezeichnung: Hilfsnittel zum Traini ng der Beckenbodenmnuskul at ur

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf ihrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubehoér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen
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und
- Vor| age ei nes Produktnusters
Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:

- Rei ni gungsnigl i chkeit und Desinfizi erbarkeit der in den
Kor per ei nzuf ihrenden Konponent en

- Bei nechani schen und el ektri schen Trai ni ngsger aten nuss
ein leichtes Einfihren der Messsonden/ Sensoren gewahrl ei -
stet sein.

- Trai ni nggewi cht e niissen den anat om schen Verhaltni ssen in
der Forngebung ent sprechen.

15. 25.19. 0 Zuséat zli che Anforderungen an Trai ni ngsgew cht e/
Konen:

- Trainingsndglichkeit mt unterschiedlich schweren Gew ch-
ten

- M ndestens vier unterschiedliche Gewichte von ca. 20 g
bis 70 g

15.25.19.1 Zuséat zl i che Anforderungen an nechani sche Trai -
ni ngsger at e:

- Abgerundet er Vagi nal zyl i nder

- CGerat mt optischer/akustischer Anzeige, proportional zur
Kont r akti onskraft

15. 25.19. 2 Zuséat zl i che Anforderungen an el ektroni sche Trai -
ni ngsger at e:

- Angabe des einstell baren Druckausl 6sepunktes (M ndest -
druck)

- Angabe des einstell baren Messberei ches, der den physi ol o-
gi schen Ver hal t ni ssen ent sprechen nuss

- Tischgerat mit optischer ggf. auch mit akustischer Anzeige
- Anzei ge proportional zur Kontraktionskraft

- Batterie- bzw. akkubetrieben
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I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

Der nedi zi ni sche Nutzen des angenel deten Hilfsmittels fiur die
beansprucht e(n) Produktart/Indi kati on(en) durch

- qualitativ angenessene, nedi zi ni sche Bewertungen

V. Anforderungen an di e Produktinformtionen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der technischen Daten genaf3 Antragsfornul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgendfRe und si chere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

-- Zul 8ssi ge Betriebsbedi ngungen/ Ei nsat zorte

-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
- - Rei ni gungshi nwei se/ Desi nf ekt i onshi nwei se

-- Wartungshi nwei se

-- Techni sche Dat en/ Par anet er

- Typenschil d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung
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VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei

Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu informeren, durch

- Herstellererkl aung gemal3 Antragsformnul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

D e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer
nach 8§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationéare

Ei nri chtungen. Es handelt sich um M ndest anforderungen. In den Vertré&gen
nach 8§ 127 SGB V konnen weitergehende Anforderungen geregelt werden
VI1.1. Beratung

- Personl i che Beratung des Versicherten bzw. der

Er zi ehungsberechti gt en, durch geschulte Fachkrafte, auf Wnsch des

Versi cherten oder wenn erforderlich auch vor Ot

- Auf kl arung des Versicherten oder seiner Erziehungsberechtigten Uber
sei ne Anspriche hinsichtlich einer aufzahlungsfreien Versorgung

- Bei einer personlichen Beratung hat diese in ei nemakustisch und
opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erfol gen

VII.2. Auswahl des Produktes
- I ndi vi duel |l e Bedarfsermttlung

- Ggf . Ermittlung der notwendi gen KorpermalRe des Versicherten bei der
Er st ver sor gung oder erheblichen Anderungen

- Abkl @rung und Berlcksi chtigung von vorhandenen All ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschliel3lich von Produkten, die nindestens den
Anf orderungen des Hilfsmttel verzei chni sses entsprechen

VI'1.3. Einweisung des Versicherten
- Ei nwei sung des Versicherten bzw. der Erzi ehungsberechtigten in den

Gebrauch (H nwei se und Erkl arungen zur Handhabung und zumrichti gen
Anl egen des Produktes), durch geschulte Fachkrafte
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VII.4. Lieferung des Produktes

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung

VI1.5. Service und Garanti eanforderungen

- Personl i che und/ oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten

Fachkr aften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konpli kati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 20.
Bezei chnung: Intraurethral e | nkonti nenzt her api esyst ene

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf Ghrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen
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und

- Vorl age eines Produktnusters

Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:
- Steril, einzeln verpackt

- Nachhal ti ge Ver hi nderung ei ner ungewol | ten Fortbewegung
in die Blase

- Das Produkt nuss einfach und sel bststéandi g durch die
Anwenderin ei ngefihrt und entfernt werden kdnnen

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-

sat zes
Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

Der nedi zi ni sche Nutzen des angenel deten Hilfsmittels fiur die
beansprucht e(n) Produktart/Indi kati on(en) durch

- qualitativ angenessene, nedi zi ni sche Bewertungen

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genaf3 Antragsfornul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgentfle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se
-- Zweckbesti mmung des Produktes nit exakter Angabe der
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I ndi kat i onsber ei che
-- Zul 8ssi ge Betriebsbedi ngungen/ Ei nsat zorte
-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
- - Rei ni gungshi nwei se
-- Techni sche Dat en/ Par anet er

- Typenschil d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu informeren, durch

- Herstellererkl arung gemal3 Antragsformul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hlfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anforderungen. I n den Vertréagen nach § 127 SGB V
kénnen weit ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung

- Ber at ung des Versicherten uber die Versorgungsniglichkeiten, durch
geschul te Fachkrafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pfl egender Angehériger bzw. des
beteiligten Pfl egepersonal s

- Auf kl arung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl &uterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher Materialien und
Ver sor gungsnigl i chkei ten

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl age; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahl ung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfol gen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktuntergruppen
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



VI1.2. Auswahl des Produktes
- Auswahl gemal3 der Verordnung und der |ndi kati onen/Di agnose

- Abkl arung und Ber ticksi chti gung von vorhandenen All ergi en gegen
bestimte Materialien , ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschliel3lich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- Bedarfsermttlung inkl. Testung nbglicher Produktalternativen

- I ndi vi duel |l e Versorgung entsprechend dem Ergebni s der
Bedarfsermttlung

VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pflegender Angehoriger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nwei se und Erkl aungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer voll stéandigen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandi g durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol | e

VII.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell benétigten
Produkt e unter Bericksichtigung der Lagerungsnoglichkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden mit dem Versicheren
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Versicherten zu kl aren)

- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung

VI1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Personl i che und/ oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konplikati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 21.
Bezei chnung: | ntravagi nal e Konti nenzt her api esyst ene

Anf or derungen gemall 8§ 139 SGB V
In dem Ant ragsfornul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Wi se der Nachwei sf ihrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.
| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubehoér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produktes
- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG
I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen
Nachzuwei sen i st:
Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/|ndikation(en) im

al | genei nen Lebensber ei ch/ hausl i chen Berei ch durch

- Herstellererkl arungen
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und
- Vorl age eines Produktnusters
Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:

- Abgerundetes, kantenfreies und el asti sches Material bei
Vagi nal t anpons

- Das Produkt nuss einfach und sel bststéandi g durch die
Anwenderin ei ngefihrt und entfernt werden kdnnen

- EinfUhrhilfe imLieferunfang bei Vagi nal t anpons

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes

Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

Der nedi zi ni sche Nutzen des angenel deten Hilfsmittels fiur die
beansprucht e(n) Produktart/Indi kati on(en) durch

- qualitativ angenessene, nedi zi ni sche Bewertungen

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genaf3 Antragsfornul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgentfle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se
-- Zweckbesti mmung des Produktes nit exakter Angabe der
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I ndi kat i onsber ei che
-- Zul 8ssi ge Betriebsbedi ngungen/ Ei nsat zorte
-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen
- - Rei ni gungshi nwei se

- Typenschil d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt d&nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu inform eren, durch

- Herstellererkl arung gemal3 Antragsformul ar

VI1. Anforderungen an die zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anf orderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
kénnen weit ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung

- Ber at ung des Versicherten uber die Versorgungsniglichkeiten
tel ef oni sch oder persénlich, durch geschulte Fachkréafte, auf Winsch des
Versi cherten oder wenn erforderlich auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pfl egender Angehériger bzw. des
beteiligten Pfl egepersonal s

- Auf kl arung des Versicherten lber seine Anspriche hinsichtlich
ei ner aufzahl ungsfrei en Versorgung

- Bei einer personlichen Beratung hat diese in einemakustisch und
opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erfol gen

VII.2. Auswahl des Produktes
- I ndi vi duel l e Bedarfsermittlung

- Bedar f sger echt e Auswahl der Inkontinenzhilfen nach Art und Menge,
ggf. unter Bericksichtigung der arztlichen Verordnung, der

I ndi kati on/ Di agnose und des Schweregrades bzw. der Ausschei dungsnmengen
bei Erstversorgungen oder Anderungen, ggf. in Absprache nmit dem
verordnenden Arzt und/oder dem betreuenden Pfl egedi enst/-persona
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- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die mndestens den
Anf orderungen des Hilfsmttel verzei chni sses entsprechen

VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pflegender Angehoriger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nweise und Erkl aungen zur
Handhabung, zumrichtigen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), durch
geschul te Fachkrafte

VII.4. Lieferung des Produktes

- Li eferung der ausrei chenden Menge der individuell benétigten
Produkt e unter Bericksichtigung der Lagerungsnoglichkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervalle werden mt dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung(dies ist vor der ersten Lieferung mt dem
Versicherten zu kl aren)

- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den Fol geversorgungen

- Aushéandi gung der Gebr auchsanwei sung
VI1.5. Service und Garanti eanforderungen
- Personl i che und/ oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl arung et wai ger Konpli kati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 22.
Bezei chnung: Spezi el l e Kat heter zur Therapie

Anf or derungen genmal3 § 139 SGB V

In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und

Wi se der Nachwei sfihrung beschri eben und angegeben, wel che

Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.

| . Funktionstauglichkeit

Nachzuwei sen i st:

Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG

Il1. Sicherheit

Nachzuwei sen i st:

Di e unbedenkl i che Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor
imSinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG

I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen

I11.21. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuwei sen i st:

Di e ei nsat zbezogenen/i ndi kati onsbezogenen Ei genschaften des

angenel deten Hilfsnittels fir die beanspruchte(n) Produktart/

I ndi kati on(en) im all genmei nen Lebensberei ch/ hauslichen Bereich

dur ch:

- Herstellererkl aungen und
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- aussagekraftige Unterl agen
und
- Vorl age eines Produktnusters (inkl. Unverpackung)

Di e Herstell ererkl arungen und di e aussagekrafti ge Unterl agen missen auch
f ol gende Par aneter bel egen

Nachzuwei sen i st :

15. 25.22. 0 Zuséat zl i che Anforderungen an Install ati onskat heter:
- Konstruktive Miglichkeit fir einen dichten Anschluss, z.B

ei ner Spritze, zur Einbringung von fl ldssigen Medi kanenten
in di e Harnbl ase

- Sog. Luer-Lock Anschluss oder vergleichbare
Anschl ussnigl i chkei t

15. 25.22. 1 Zuséat zli che Anforderungen an Dil at ati onskat het er

- Katheter in geschlossener Form ohne Kat het eraugen

- G eitfahige Beschichtung ggf. durch Zugabe von z.B
Kochsal zI 6sungen m Li ef er unf ang

I11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

[11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W edereinsatzes
Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt
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V. Anforderungen an di e Produktinformtionen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genaf3 Antragsfornul ar
Abschnitt V

- Material angaben, insbes. zur Verwendung von Pht hal at en

- Di e ordnungsgentafle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit ni ndestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

-- best ehende Anwendungsri si ken und Kont rai ndi kati onen

-- Angabe des verwendeten Materialien und ggf. Beschichtungen
-- Angaben zur max. Anwendungsdauer

- Typenschi | d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

- Vol | st andi ge Angaben zum I nhalt der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu inform eren, durch

- Herstellererkl aung gemal3 Antragsformnul ar

VII.1. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des
Hlfsmttels zu erbringenden Leistungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndestanforderungen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V
konnen wei t ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung
- Ber at ung des Versicherten lber die Versorgungsnigli chkeiten, durch
geschul te Fachkrafte, auf Winsch des Versicherten oder wenn erforderlich

auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pfl egender Angehériger bzw. des
beteiligten Pfl egepersonal s
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- Auf kl arung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich einer
auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Erl &uterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher Mterialien und
Ver sor gungsnigl i chkei ten

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschlielRlich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl dge; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahlung zu dokunenti eren

- Bei ei ner personlichen Beratung bei m Lei stungserbringer hat diese in
ei nem akusti sch und opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erfol gen

VII.2. Auswahl des Produktes
- Auswahl gemal3 der Verordnung und der |ndi kati onen/Di agnose

- Ermttlung der notwendi gen Kat het erei genschaften (z.B.
Kat het er| &nge, -durchnesser, -spitze, Handhabung)

- Abkl @rung und Berlcksi chtigung von vorhandenen All ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die nind. den Anforderungen des
Hi | fsmttel verzei chni sses entsprechen

- Bedarfsernmittlung inkl. Testung nbglicher Produktalternativen
- I ndi vi duel | e Versorgung Benust erung entsprechend dem Ergebni s der
VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pfl egender Angehoéri ger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nwei se und Erkl arungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), im
Bedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch geschulte Fachkrafte

- Soweit erforderlich, probeweise Durchfihrung einer voll stéandigen
Ver sorgung, ggf. auch sel bstandi g durch den Patienten, mt
Er gebni skontrol I e

VII.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell benétigten
Produkt e unter Bericksichtigung der Lagerungsnoglichkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden mt dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung zu kil &aren)
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- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung

VII1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Personl i che und/ oder tel efonische Errei chbarkeit von geschul ten
Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konplikati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 23.
Bezei chnung: ni cht beset zt

Anf or derungen genal3 § 139 SGB V

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 24.
Bezei chnung: ni cht beset zt

Anf or derungen genal3 § 139 SGB V

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 30.
Bezei chnung: Saugende | nkonti nenzvorl agen

Anf or derungen genmal3 § 139 SGB V

In dem Ant ragsfornmul ar der entsprechenden Produktgruppe i st
die Art und Weise der Nachwei sfiihrung beschri eben und angegeben,
wel che Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.

| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG

Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produkt es.

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG

I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
I11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen

Herstell ern von bereits imH |Ifsnittel verzei chnis gelisteten Produkten der
Produktarten 15.25.01.0 bis 15.25.01.6 wird die Mglichkeit gegeben

i nnerhal b ei ner Ubergangsfrist von ei nem Jahr nach Bekannt machung der
Fortschrei bung die Erflllung der neuen Anforderungen (Grenzwerte) durch
Vorl age von (alten oder neuen) Prifberichten nach der Prif et hode 12/ 2015
MDS-H nachzuwei sen. |nnerhal b di eser Upergangsfrist nuss fir Produkte der
Produktarten 15.25.01.0 bis 2 und 15.25.01.6 auch ein Prifbericht nach der
DI N 13222 vorgel egt werden
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Werden rechtzeitig Priufberichte nach der Prifnethode 12/2015 MDS-H , die
di e Ei nhal tung der neuen Grenzwerte bel egen, und nach der DI N 13222
vorgel egt, werden die Produkte ungruppiert. Andernfalls werden die
Produkt e nach Ende der Ubergangsfrist aus demH | fsnittel verzeichnis
gestrichen und di e Produkteintrage gel dscht.

Nachzuwei sen i st:

Di e indi kati ons-/ei nsat zbezogenen Ei genschaften des angenel det en
Hilfsmttels fur die beanspruchte(n) Produktart/ Indikation(en) im
al | genei nen Lebensberei ch/ hausl i chen Berei ch des Versicherten durch
- Herstellererkl aungen

und

- Vor | age eines Produktnusters (inkl. Umverpackung)

und

- indi kati onsbezogene Prifungen entsprechend der Prifnethode Nr. 12/2015
MDS/H in der aktuellen Fassung oder andere m nd. gleichwertige Prifungen

und

- ei nsat zbezogene Prifung entsprechend der DI N 13222

» Auf nahnekapazi t at von saugenden | nkontinenzhilfen bis zum Ausl aufen —
Priaf verfahren zur Messung der Saugleistung mittels Priftorso* durch ein
unabhéngi ges Prifinstitut mit Angabe des ABL-Wertes im Prifbericht (nur
bei Produktarten 15.25.30.0 bis 2 und 15. 25. 30. 6)

Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paranet er bel egen:

- Fi xi erungsnmibglichkeit z.B. mt Klebestreifen fur Vorlagen
bei Urini nkonti nenz

- U auf ende, randmilli ge Ver bi ndung von I nnen- und Auf3enschi cht
- Ausl auf si cher hei t

- FI Ussi gkei t sundur chl &ssi ge Aullenschi cht

- Ricknésseschut z/ VI i esschi cht auf der |nnenseite

- Absorption von Geridchen (Beschrei bung/ Erl auterung der techni schen
Unrset zung)

- At mungsaktivitat (Beschreibung/Erl auterung der techni schen
Unset zung)

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktuntergruppen
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



- 15. 25. 30. 6 Zuséat zliche Anforderung an wi ederverwendbare
| nkont i nenzvor | agen:

-- Produkte missen mit handel sublichen Waschmitteln zu reinigen sein.

Di e Prifungen gemalR der Priaf met hode Nr. 12/2015 MDS/Hi in der aktuellen
Fassung missen fol gende Paraneter bel egen

M ndest - Gesant f | Ussi gkei t s- Auf nahnmever nigen bei Vorl agen mit
anat om schen Saugpol stern gemal3 Zuordnung zur jeweiligen Produktart:

-- 15.25.30.0 = nornmal e Saugl ei stung, mn. 450 n
-- 15.25.30.1 = erhthte Saugl ei stung, mn. 600 n
-- 15.25.30.2 = hohe Saugl eistung, nin. 900 m

- M ndest - Gesant f | Ussi gkei t s- Auf nahnever nbgen bei Recht eckvorl agen

-- 15.25.30.3
-- 15.25.30.4

mn. 150 ni
mn. 190 nl

- Gesant fl Ussi gkei t s- Auf nahnever nbgen von Vorl agen fir
Uri ni nkonti nenz:

-- Format mi ndestens = ca. 8 x 20 cm mn. 150 n
- Rlcknéssung bei allen Vorlagen kleiner als 0,2 g
- Auf sauggeschw ndi gkeit bei allen Vorlagen mnd. 5 m/s
15.25.30.0 bis 2 und 15.25. 30. 6 Zuséatzliche Anforderungen an diese
Pr odukt arten
Ei nsat zbezogene Prif ung ent sprechend der DI N 13222 , Auf nahnekapazit at
von saugenden | nkontinenzhilfen bis zum Ausl aufen — Prifverfahren zur
Messung der Saugleistung mttels Priftorso” durch ein unabhangi ges
Prifinstitut mt Angabe des ABL-Wertes im Priufbericht.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

15. 25. 30. 6 Zuséat zl i che Anforderungen an w ederverwendbare
I nkont i nenzvor | agen:

Nachzuwei sen i st:
Di e Nut zungsdauer/ Dauer bel ast barkeit des Produktes ist nachzuwei sen durch:

- W eder hol ungspr Gf ungen durch ei n unabhangi ges Priufinstitut entsprechend
der Prifmethode Nr. 12/2015 MDS/H in der aktuellen Fassung und der DIN
13222 , Auf nahnekapazi tat von saugenden | nkontinenzhilfen bis zum Ausl auf en
— Prifverfahren zur Messung der Saugl eistung mittels Priaftorso”, die

bel egen, dass die in den Prifungen gemaR 111.1. Indikations- und
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ei nsat zbezogene Qual it atsanforderungen ermttelten Messwerte auch nach 100
Kochwaschen errei cht werden

[11.3 Qualitéatsanforderungen hinsichtlich des W edereinsatzes

Nachzuwei sen i st:

- ni cht beset zt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht beset zt

V. Anforderungen an di e Produktinformationen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genal3 Antragsformul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgentafle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit ni ndestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se
-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation
-- Rei ni gungshi nwei se bei w ederverwendbaren Vorl agen

- Typenschil d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu inform eren, durch

- Herstellererkl arung gemal3 Antragsformul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hlfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anforderungen. I n den Vertréagen nach § 127 SGB V
konnen wei t ergehende Anforderungen geregelt werden
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VI1.1. Beratung

- Berat ung des Versicherten uber die Versorgungsniglichkeiten
tel ef oni sch oder persénlich, durch geschulte Fachkréafte, auf Winsch des
Versi cherten oder wenn erforderlich auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pflegender Angehériger bzw des
beteiligten Pfl egepersonal s

- Auf kl arung des Versicherten lber seine Anspriche hinsichtlich
ei ner aufzahl ungsfrei en Versorgung

- Angebot ei ner Auswahl aufzahl ungsfreier, individuell geeigneter
I nkonti nenzhil fen, die dem Schweregrad der |nkontinenz und ggf. den
sonsti gen Behi nderungen oder Erkrankungen des Versicherten entsprechen

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl age; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahl ung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung hat diese in einemakustisch und
opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erfol gen

- Di e Beratung des Versicherten orientiert sich an dem
Expertenstandard " Forderung der Harnkontinenz in der Pflege"

VII.2. Auswahl des Produktes
- Ermittlung des individuellen Versorgungsbedarfs

- Ermttlung der notwendi gen KorpermalRe des Versicherten bei der
Erstversorgung und/ oder erheblichen Veré&nderungen bei m Versicherten, die
Auswi r kungen auf di e Kontinenzversorgung haben

- Abkl @rung und Berlcksi chtigung von vorhandenen All ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache mt dem behandel nden Arzt

- Abkl @rung ausrei chender koérperlicher und geistiger Fahigkeiten des
Versi cherten zur sel bstandi gen Nut zung der Produkte oder bestehender
Unt er st it zungsndgl i chkei ten

- Bedar f sgerecht e Auswahl der | nkontinenzhilfen nach Art und Menge,
ggf. unter Bericksichtigung der arztlichen Verordnung, der

I ndi kati on/ Di agnose und des Schwer egrades bzw. der Ausschei dungsnengen be
Er st ver sor gungen oder Anderungen, ggf. in Absprache nit dem verordnenden
Arzt und/ oder dem betreuenden Pfl egedi enst/-personal (Unzul &ssi gkeit der
Zugr undel egung pauschal i erter Versorgungsmengen)

- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die mndestens den
Anf orderungen des H I fsmittel verzei chni sses entsprechen
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- Benust erung entsprechend dem Ergebnis der Bedarfsernittlung mt
ver schi edenen, individuell geeigneten Produkten, nfglichst von
verschi edenen Herstellern, bei der Erstversorgung oder einem

Pr odukt wechse

VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pflegender Angehoriger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nwei se und Erkl arungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), in der
Regel tel efonisch, imBedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch
geschul te Fachkrafte

VII.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell benétigten
Produkt e unter Bericksichtigung der Lagerungsnoglichkeiten beim
Versicherten (Lieferunfang und —intervall werden nmt dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Versicherten zu kl aren)

- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung

VI1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Personl i che und/ oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konpli kati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 31.
Bezei chnung: Saugende | nkonti nenzhosen (ni cht w ederverwendbar)

Anf or derungen genmal3 § 139 SGB V

In dem Ant ragsformul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art
und Wei se der Nachwei sfiihrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.

| . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubeh6ér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG

Il1. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produkt es.

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG

I1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
[11.21 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen

Herstell ern von bereits imH Ifsnittel verzei chnis gelisteten Produkten der
Produktarten 15.25.03.1 bis 15.25.03.2 und 15.25.03.6 wird die Mglichkeit
gegeben, innerhalb einer Ubergangsfrist von ei nem Jahr nach Bekannt nachung
der Fortschreibung die Erfillung der neuen Anforderungen (G enzwerte)
durch Vorl age von (alten oder neuen) Prifberichten nach der Pruf et hode
12/ 2015 MDS-H nachzuwei sen. I nnerhal b dieser Ubergangsfrist nuss auch ein
Pr if beri cht nach der DI N 13222 vorgel egt werden
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Werden rechtzeitig Priufberichte nach der Prifnethode 12/2015 MDS-H , die
di e Ei nhal tung der neuen Grenzwerte bel egen, und nach der DI N 13222
vorgel egt, werden die Produkte ungruppiert. Andernfalls werden die
Produkt e nach Ende der Ubergangsfrist aus demH | fsnittel verzeichnis
gestrichen und di e Produkteintrage gel dscht.
Nachzuwei sen i st:
Di e indi kati ons-/ei nsat zbezogenen Ei genschaften
des angenel deten Hilfsmttels fir die beanspruchte(n) Produktart/
I ndi kati on(en) im all genmei nen Lebensberei ch/ hauslichen Bereich des
Ver si cherten durch
- Herstellererkl aungen
und
- Vor | age eines Produktnusters (inkl. Umverpackung)
und
- indi kati onshezogene Prifungen entsprechend der
Pr af met hode Nr. 12/2015 MDS-H in der aktuell en Fassung oder andere
nm ndest ens gl ei chwerti ge Prifungen
und
- ei nsat zbezogene Prifung entsprechend der DI N 13222
» Auf nahnekapazi t at von saugenden I nkontinenzhilfen bis zum Ausl aufen —
Praf verfahren zur Messung der Saugleistung mittels Priaftorso* durch ein
unabhéngi ges Prifinstitut mit Angabe des ABL-Wertes im Prifbericht
Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paranet er bel egen:
- Fl Gssi gkei t sundur chl dssi ge AuRenschi cht
- Ausl auf si cher hei t

- El asti sche Bei nbindchen, Seitenteil e und/ oder Bauchbindchen

- Absorption von Geridchen (Beschrei bung/ Erl auterung der techni schen
Unrset zung)

- At mungsaktivitat (Beschreibung/Erl auterung der techni schen
Unrset zung)

- Korperunfang fiur die Zuordnung(maRgeblich ist der vom Hersteller
angegebene Maxi mal wert):

-- G. 1 (15.25.31.0/3/6) = bis 80 cm
-- . 2 (15.25.31.1/4/7) = Uber 80 cmbis 110 cm
-- &. 3 (15.25.31.2/5/8) = uber 110 cm
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Zusat zl i che Anforderungen an | nkonti nenzw ndel hosen

- I nkonti nenzwi ndel hosen mt mehrfach nutzbarem Ver schl uss-
system

Zusat zl i che Anforderungen fir | nkontinenzunterhosen:
- I nkonti nenzunt erhosen missen seitlich zu 6ffnen sein
(z.B. durch AufreiBen)
Di e Prifungen gemalR der Prif methode Nr. 12/2015 MDS-H in der aktuellen

Fassung missen fol gende Paraneter bel egen

- M ndest - Gesant f | Ussi gkei t s- Auf nahnever mbgen genmél3 Zuor dnung zur
jeweiligen Produktart:

-- 15.25.31.0-2 = nornal e Saugl ei stung, mn. 500 n
-- 15.25.31.3-5 = erhdhte Saugl ei stung, mn. 750 n
-- 15.25.31.6-8 = hohe Saugl ei stung, nin. 1000 n

- Ricknassung kleiner als 0,2 g

- Auf sauggeschwi ndi gkeit mndestens 5 nm/s

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitéatsanforderungen hinsichtlich des W edereinsatzes
Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht beset zt

V. Anforderungen an di e Produktinformtionen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genal Antragsformul ar
Abschnitt V
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- Di e ordnungsgentafle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit ni ndestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se

-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation

-- Rei ni gungshi nwei se bei w ederverwendbaren
I nkont i nenzwi ndel hosen

- Typenschi | d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt &nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hierdber zu inform eren, durch

- Herstellererkl aung gemal3 Antragsformnul ar

VII1. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndestanforderungen. In den Vertragen nach 8§ 127 SGB V
konnen wei t ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung

- Berat ung des Versicherten lber die Versorgungsniglichkeiten
tel ef oni sch oder personlich, durch geschulte Fachkréafte, auf Wnsch des
Ver si cherten oder wenn erforderlich auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pfl egender Angehériger bzw. des
beteiligten Pfl egepersonal s

- Auf kI &rung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich
ei ner auf zahl ungsfrei en Versorgung

- Angebot ei ner Auswahl aufzahl ungsfreier, individuell geeigneter
I nkonti nenzhil fen, die dem Schweregrad der |nkontinenz und ggf. den
sonsti gen Behi nderungen oder Erkrankungen des Versicherten entsprechen

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl dge; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahlung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung hat diese in ei nemakustisch und
opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erfol gen
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- Di e Beratung des Versicherten orientiert sich an dem
Expertenstandard "Forderung der Harnkontinenz in der Pflege"

VII.2. Auswahl des Produktes
- Ermittlung des individuellen Versorgungsbedarfs

- Ermttlung der notwendi gen KorpermalBe des Versicherten bei der
Erstversorgung und/ oder bei Veranderungen bei m Versicherten, die
Auswi r kungen auf di e | nkontinenzversorgung haben

- Abkl @rung und Berlcksi chtigung von vorhandenen All ergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abkl @rung ausrei chender koérperlicher und geistiger Fahigkeiten des
Versi cherten zur sel bstandi gen Nut zung der Produkte oder bestehender
Unt er st it zungsndgl i chkei ten

- Bedar f sgerecht e Auswahl der | nkontinenzhilfen nach Art und Menge,
ggf. unter Bericksichtigung der arztlichen Verordnung, der

I ndi kati on/ Di aghose und des Schwer egrades bzw. der Ausschei dungsnengen be
Er st ver sor gungen oder Anderungen, ggf. in Absprache nmit dem verordnenden
Arzt und/ oder dem betreuenden Pfl egedi enst/-personal (Unzul &ssi gkeit der
Zugr undel egung pauschal i erter Versorgungsmengen)

- Abgabe ausschlielBllich von Produkten, die mndestens den
Anf orderungen des H I fsmittel verzei chni sses entsprechen

- Benust erung ent sprechend dem Ergebnis der Bedarfsermttlung mt
ver schi edenen, individuell geeigneten Produkten, noglichst von

ver schi edenen Herstellern, bei der Erstversorgung oder einem

Pr odukt wechse

VI'1.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pfl egender Angehoéri ger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nweise und Erkl arungen zur
Handhabung, zumrichti gen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), in der
Regel tel efonisch, imBedarfsfall auch vor Ot beim Versicherten, durch
geschul te Fachkrafte

VI1.4. Lieferung des Produktes

- Li ef erung der ausrei chenden Menge der individuell benétigten
Produkt e unter Bericksichtigung der Lagerungsnoglichkeiten beim
Versicherten ((Lieferunfang und —intervall werden mt dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung in sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung nmt dem
Versicherten zu kl aren)
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- Unver zigl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebrauchsanwei sung
VI1.5. Service und Garanti eanforderungen:
- Personl i che und/ oder tel efonische Errei chbarkeit von geschul ten

Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl drung etwai ger Konplikationen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 32.
Bezei chnung: W eder ver wendbar e saugende | nkonti nenzhosen

Anf or derungen genald § 139 SGB V

In dem Ant ragsformul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art
und Wei se der Nachwei sfiihrung beschri eben und angegeben, wel che
Dokunent ati onen bei zubri ngen si nd.

I . Funktionstauglichkeit
Nachzuwei sen i st:
Di e Funkti onstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SG V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubehoér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG

I'l. Sicherheit
Nachzuwei sen i st:
Di e unbedenkl i che Verwendung des Produkt es.

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SG V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG

I11. Besondere Qualitéatsanforderungen
I'1l1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qual it atsanforderungen

Herstell ern von bereits imH |Ifsnittel verzei chnis gelisteten Produkten der
Produktarten 15.25.03.3 bis 15.25.03.5 wird die Mglichkeit gegeben

i nnerhal b ei ner Ubergangsfrist von ei nem Jahr nach Bekannt machung der
Fortschrei bung die Erfillung der neuen Anforderungen (Grenzwerte) durch
Vorl age von (alten oder neuen) Prifberichten nach der Prif met hode 12/ 2015
MDS- H nachzuwei sen. |nnerhal b di eser Ubergangsfrist nuss auch ein

Pr if beri cht nach der DI N 13222 vorgel egt werden

Werden rechtzeitig Priufberichte nach der Prifnethode 12/2015 MDS-H , die
di e Ei nhal tung der neuen G enzwerte bel egen, und nach der DIN 13222
vorgel egt, werden di e Produkte ungruppiert. Andernfalls werden die
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Produkt e nach Ende der Ubergangsfrist aus demHilfsnmttel verzeichnis
gestrichen und di e Produkteintrage gel 6scht.

Nachzuwei sen i st:
Di e indi kati ons-/ei nsat zbezogenen Ei genschaften
des angenel deten Hilfsmttels fidr die beanspruchte(n) Produktart/
I ndi kati on(en) im allgenei nen Lebensberei ch/ hduslichen Bereich des
Ver si cherten durch
- Herstellererkl aungen
und
- Vorl age eines Produktnusters (inkl. Umerpackung)
und
- indi kati onsbezogene Prifungen entsprechend der
Pr af net hode Nr. 12/2015 MDS-H in der aktuellen Fassung oder andere
m ndest ens gl ei chwerti ge Prdfungen
und
- ei nsat zbezogene Prifung entsprechend der DI N 13222
» Auf nahnekapazi t at von saugenden | nkontinenzhilfen bis zum Ausl aufen —
Priaf verfahren zur Messung der Saugleistung mittels Priftorso* durch ein
unabhéngi ges Prifinstitut mt Angabe des ABL-Wertes im Prifbericht
Di e Herstell ererkl & ungen missen auch fol gende Paraneter bel egen:
- FI Ussi gkei t sundur chl &ssi ge Aullenschi cht
- Ausl auf si cher hei t
- El asti sche Bei nbindchen, Seitenteil e und/ oder Bauchbindchen

- I nkonti nenzwi ndel hosen mt nehrfach nutzbarem Verschl usssyst em

- Absorption von Geridchen (Beschrei bung/ Erl auterung der techni schen
Unrset zung)

- At mungsaktivitat (Beschreibung/Erl auterung der techni schen
Unrset zung)

- Produkte missen mt handel siblichen Waschmitteln zu reinigen sein

Di e Prifungen gemalR der Prif methode Nr. 12/2015 MDS-H in der aktuellen
Fassung fol gende Paraneter bel egen
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- M ndest - Gesant f | Gissi gkei t s- Auf nahnever nbgen genald Zuor dnung zur
jeweiligen Produktart:

-- 15.25.32.0 = nornal e Saugl ei stung, m n. 500 n
-- 15.25.32.1 = erhobhte Saugl ei stung, mn. 750 m
-- 15.25.33.2 = hohe Saugl ei stung, nmin. 1000 n

- Ricknéassung kleiner als 0,2 g

- Auf sauggeschwi ndi gkeit mndestens 5 nm/s

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

Di e Nut zungsdauer/ Dauer bel ast barkeit des Produktes durch:

- W eder hol ungspr f ungen durch ei n unabhangi ges Prifinstitut entsprechend
der Prufmethode Nr. 12/2015 MDS/H in der aktuellen Fassung und der DN
13222, Auf nahnekapazitat von saugenden | nkontinenzhilfen bis zum Ausl auf en
— Prifverfahren zur Messung der Saugl eistung mittels Priftorso“, die

bel egen, dass die in den Prifungen gemaR 111.1. Indikations- und

ei nsat zbezogene Qual it atsanforderungen ermttelten Messwerte auch nach 100
Kochwaschen errei cht werden

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W edereinsatzes

Nachzuwei sen i st:

- nicht beset zt

I V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt

V. Anforderungen an di e Produktinformtionen
Nachzuwei sen i st:

- Auflistung der techni schen Daten genaf3 Antragsfornul ar
Abschnitt V

- Di e ordnungsgentfle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanwei sung i n deutscher Sprache mit nindestens
f ol genden Angaben:

- - Anwendungshi nwei se
-- Zweckbesti mmung des Produktes/ | ndi kation
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-- Rei ni gungshi nwei se bei wi ederverwendbaren
I nkont i nenzwi ndel hosen

- Typenschil d/ Produkt kennzei chnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuwei sen i st:

Zusi cherung des Antragstellers, den CGKV-Spitzenverband bei
Pr odukt d&nder ungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs
unver ziglich hieridber zu informeren, durch

- Herstellererkl arung gemal3 Antragsformul ar

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hlfsmttels
zu erbringenden Lei stungen

Di e fol genden Anforderungen bezi ehen sich auf alle Leistungserbringer nach
§ 127 SGB V, entsprechend auch auf Pfl egehei ne/stationare Einrichtungen

Es handelt sich um M ndest anforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
kénnen weit ergehende Anforderungen geregelt werden

VI1.1. Beratung

- Ber at ung des Versicherten uber die Versorgungsniglichkeiten
tel ef oni sch oder persénlich, durch geschulte Fachkréafte, auf Winsch des
Versi cherten oder wenn erforderlich auch vor Ot

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pflegender Angehériger bzw des
beteiligten Pflegepersonal s

- Auf kl arung des Versicherten lber seine Anspriche hinsichtlich
ei ner aufzahl ungsfrei en Versorgung

- Angebot ei ner Auswahl aufzahl ungsfreier, individuell geeigneter
| nkonti nenzhil fen, die dem Schweregrad der |nkontinenz und ggf. den
sonsti gen Behi nderungen oder Erkrankungen des Versicherten entsprechen

- Dokunent ati on des Ber at ungsgesprachs ei nschliel3lich der
auf zahl ungsfrei en Versorgungsvorschl age; ggf. ist auch di e Begrindung fur
ei ne Versorgung nit Aufzahl ung zu dokunenti eren

- Bei einer personlichen Beratung hat diese in ei nemakustisch und
opti sch abgegrenzten Berei ch/ Raum zu erfol gen

- Di e Beratung des Versicherten orientiert sich an dem
Expertenstandard "Forderung der Harnkontinenz in der Pflege"
VI1.2. Auswahl des Produktes

- Ermittlung des individuellen Versorgungsbedarfs
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- Ermttlung der notwendi gen KorpernmalBe des Versicherten bei der
Er st versorgung und/oder bei Veranderungen bei m Versicherten, die
Auswi r kungen auf di e | nkontinenzversorgung haben

- Abkl arung und Ber tcksi chtigung von vorhandenen Allergi en gegen
bestimte Materialien, ggf. in Ricksprache nmit dem behandel nden Arzt

- Abkl & ung ausrei chender koérperlicher und gei stiger Fahigkeiten des
Versi cherten zur sel bstandi gen Nut zung der Produkte oder bestehender
Unt er st (it zungsnogl i chkei t en

- Bedar f sger echt e Auswahl der |nkontinenzhilfen nach Art und Menge,
ggf. unter Bericksichtigung der arztlichen Verordnung, der

| ndi kati on/ Di agnose und des Schwer egrades bzw. der Ausschei dungsnengen be
Er st ver sor gungen oder Anderungen, ggf. in Absprache nmit dem verordnenden
Arzt und/ oder dem betreuenden Pfl egedi enst/-personal (Unzul &ssi gkeit der
Zugrundel egung pauschal i erter Versorgungsnengen)

- Abgabe ausschlielllich von Produkten, die nindestens den
Anf orderungen des Hilfsmttel verzei chni sses entsprechen

- Benust erung entsprechend dem Ergebnis der Bedarfsernittlung mt
ver schi edenen, individuell geeigneten Produkten, nfglichst von
verschi edenen Herstellern, bei der Erstversorgung oder einem

Pr odukt wechse

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Ei nwei sung des Versicherten und ggf. pflegender Angehoriger und/ oder
des Pfl egepersonals in den Gebrauch (H nweise und Erkl aungen zur
Handhabung, zumrichtigen Anl egen und zum Wechsel des Produktes), in der
Regel telefonisch, imBedarfsfall auch vor Ort beim Versicherten, durch
geschul te Fachkrafte

VII.4. Lieferung des Produktes

- Li eferung der ausrei chenden Menge der individuell benétigten

Pr odukt e unt er Berlcksi chti gung der Lagerungsnigli chkeiten beim
Versicherten ((Lieferunfang und —intervall werden nit dem Versicherten
verei nbart)

- Li eferung i n sachgerechter und auf Winsch des Versicherten in
neutral er Verpackung (dies ist vor der ersten Lieferung mt dem
Ver si cherten zu kl aren)

- Unver zugl i che Lieferung bei der Erstversorgung und Sicherstellung
der rechtzeitigen kontinuierlichen Versorgung des Versicherten bei den
Fol gever sor gungen

- Aushéandi gung der Gebr auchsanwei sung
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VII1.5. Service und Garanti eanforderungen:

- Personl i che und/ oder tel efonische Erreichbarkeit von geschul ten
Fachkraften zum ndest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Kl arung et wai ger Konpli kati onen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort: 99.
Unt er gr uppe: 99.
Bezei chnung: Abr echnungsposi ti onen

Anf or derungen genmal3 § 139 SGB V

In dem Ant ragsfornul ar der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und

Wi se der Nachwei sf ihrung beschri eben und angegeben, wel che

Dokumnent at i onen bei zubri ngen si nd.

| . Funktionstauglichkeit

Nachzuwei sen i st:

Di e Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzei chnung grundséatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fiar Zubeh6ér im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG

Il1. Sicherheit

Nachzuwei sen i st:

Di e unbedenkl i che Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 S@ V gilt fir Medi zi nprodukte
imSinne des 8 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes (MPGQ
der Nachwei s der Sicherheit durch die CE-Kennzei chnung

grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG

I'1l. Besondere Qualitéatsanforderungen
I'11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qual it &t sanforderungen
Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt
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I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W ederein-
sat zes

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

| V. Medi zi ni scher Nutzen
Nachzuwei sen i st :

- nicht besetzt

V. Anforderungen an di e Produktinformati onen
Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

VI . Sonstige Anforderungen

Nachzuwei sen i st:

- nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hlfsmttels
zZu erbringenden Lei stungen

- nicht besetzt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
01.

0.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
01.

1.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
01.

2.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

| ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
01.

3.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
01.

4.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
01.

5.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
01.

6.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 02.
Produktart: 0.
Bezei chnung: Net zhosen, G 6Re 1

Beschr ei bung:

Net zhosen di enen der Fi xi erung von | nkontinenzvorl agen am
Kor per .

Sie sind gefertigt aus el asti schem Net zgewebe, teilweise
mt Baumwol | anteil. An den Bindchen sind sie verstarkt.

Net zhosen sind i m Regel fall waschbar und w ederverwendbar
Si e werden jedoch auch als Ei nmal arti kel angebot en
I ndi kat i on:

Fi xi erung von I nkonti nenzvorl agen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 02.
Produktart: 1.
Bezei chnung: Net zhosen, G 6Re 2

Beschr ei bung:

Net zhosen di enen der Fi xi erung von | nkontinenzvorl agen am
Kor per .

Sie sind gefertigt aus el asti schem Net zgewebe, teilweise mt
Baumwol | anteil. An den Bindchen sind sie verstarkt.

Net zhosen sind i m Regel fall waschbar und w ederverwendbar
Si e werden jedoch auch als Ei nmal arti kel angebot en
I ndi kat i on:

Fi xi erung von I nkonti nenzvorl agen
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
03.

0.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
03.

1.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
03.

2.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
03.

3.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
03.

4.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
03.

5.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
03.

6.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
03.

7.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
04.

0.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 04.
Produktart: 1.
Bezei chnung: Urinableiter fir Frauen

Beschr ei bung:

Externe Urinableiter nit Kl ebefl &che oder hautfreundlichen

Haftf1 &chen aus hydrocol | oi dem Material fir Frauen bestehen

aus ei nem geruchs- und fl Ussi gkeitsdichten Beutel mt einer

daran befestigten Kl ebeflache oder hautfreundlichen Haftfl achen aus
hydrocol | oi dem Material. Di ese unmschli et das weibliche Geschl echtstei
und wird an der Haut angebracht und somt fixiert. Ein Uinablaufventi
di ent al s Verbindungsstick zum Uri nbeutel. Solche Systene sind fur

i mobi | e/ bettl ageri ge Frauen geei gnet.

| ndi kati on:

Mttlere bis schwere | nkonti nenz

Zur Versorgung i mobil er/ bettl &geri ger Frauen, bei denen keine anderen
I nkonti nenzhil fsmttel verwendet werden kdnnen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 04.
Produktart: 2.
Bezei chnung: Urinabl eiter fdr Manner

Beschr ei bung:

Externe Urinableiter nit Kl ebefl &che oder hautfreundlichen

Haftf1 &chen aus hydrocol | oi dem Material fidr Minner bestehen

aus ei nem geruchs- und fl Ussi gkeitsdichten Beutel mt einer

daran befestigten oder hautfreundlichen Haftfl &chen aus hydrocol | oi dem
Material. Diese unschlielst das mannliche Geschlechtsteil und wird an der
Haut angebracht und somit fixiert. Ein Uinablaufventil dient als

Ver bi ndungsst ick zum Uri nbeutel. Sol che Systene sind fur

i mobi | e/ bettl ageri ge Manner geei gnet.

| ndi kat i on:
Mttlere bis schwere Inkontinenz
Zur Versorgung i mobil er/ bettl ageri ger Manner, bei denen

Uri nal - Kondome/ Rol I tri chter wegen besonderer anatom scher
Ver hdl t ni sse nicht verwendet werden kénnen.
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 04.
Produktart: 3.
Bezei chnung: Urinabl eiter fuar Kinder

Beschr ei bung:

Externe Urinableiter nit Kl ebefl &che oder hautfreundlichen

Haftf1 &chen aus hydrocol | oi dem Material fir Kinder bestehen

aus ei nem geruchs- und fl Ussi gkeitsdichten Beutel mt einer

daran befestigten Kl ebefl dache oder hautfreundlichen Haftfl achen

aus hydrocol | oi dem Material. Di ese unmschlielRt das Geschl echt st ei

und wird an der Haut angebracht und somt fixiert. Ein Uinablaufventi
di ent al s Verbi ndungsstick zum Ui nbeut el

| ndi kat i on:
Mttlere bis schwere Inkontinenz
Zur Versorgung von Kindern nmit | okal en Hautprobl enen, be

denen kein Hautkontakt mt Urin und keine Feuchtigkeit auftreten
darf. ImNormalfall ist eine Ubliche Wndel versorgung vor zuzi ehen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 04.
Produktart: 4.

Bezei chnung: Urinal kondone/ Rol Itrichter, latexhaltig, nicht
gebrauchsfertig

Beschr ei bung:

Uri nal kondone/ Rol I trichter, latexhaltig, nicht gebrauchsfertig,

di enen zur auferen Abl eitung von Harn bei inkontinenten Minnern.

Si e haben an der Kondonspitze ei nen vorderen Schl auchansatz und

wer den uUber den Penis gerollt, wodurch eine weitgehend dichte

Ver bi ndung zwi schen Kor per und abl ei t endem System gewdhrl ei stet wird,
wenn di e passende & 6Re und Ausstattung, die Gebrauchsanwei sung sowi e die
Anwendungshi nwei se zur richtigen Pflege und Rei ni gung beachtet werden

Rolltrichter bzw. Urinal kondone di eser Produktart bestehen aus

| at exhal tigem Material (z.B. Latex, Gumm oder Silikon-Latex).
Sie sind nicht gebrauchsfertig, da zur sachgemilBen Verwendung in
der Regel noch Hautkl eber oder Klebestreifen benttigt werden. An
das Urinal - Kondom werden unsterile Uinbein- bzw -bettbeute
angeschl ossen.

Uri nal kondone/ Rol I trichter werden in verschi edenen G 6i3en
angebot en, so dass ei ne Anpassung an di e anat om schen
Ver hél t ni sse nbglich sind.

| ndi kati on:
Bei mttlerer bis schwerer |nkontinenz bei Mannern, die in

der Lage sind, ein solches System zu benutzen bzw. die
anat om sch daf ur geei gnet sind.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 04.
Produktart: 5.

Bezei chnung: Uri nal kondone/ Rolltrichter, |atexhaltig, gebrauchsfertig
ver packt

Beschr ei bung:

Uri nal kondome/ Rol I trichter /Rolltrichter, latexhaltig, gebrauchsfertig
verpackt mt Kl ebefl dchen/ Kl ebestrei fen di enen zur auBBeren Abl eitung

von Harn bei inkontinenten Minnern. Sie haben an der Kondonspitze ei nen
vorderen Schl auchansatz und werden Uber den Penis gerollt, wodurch eine
wei t gehend di chte Verbi ndung zwi schen Korper und abl ei t endem System
gewadhr| ei stet wenn, wenn di e passende G 6e und Ausstattung, die
Cebrauchsanwei sung und sowi e di e Anwendungshi nwei se zur richtigen Pflege
und Rei ni gung beacht et werden.

Rolltrichter bzw. Ui nal - Kondone di eser Produktart bestehen aus

| at exhal tigem Material (z.B. Latex, Gumm oder Silikon-Latex). Sie sind
gebrauchsfertig und besitzen entweder eine Klebefl a&che (sel bstkl ebend)

oder in der Verpackung |iegen entsprechende Fixierstreifen aus

hydrocol | oi dem Haut schut zmat eri al , Kl ebestreifen/ Haut kl eber bei. An das
Uri nal kondom werden unsterile Urinbein- bzw -bettbeutel angeschl ossen

Uri nal kondone/ Rol I trichter werden in verschi edenen G 63en und
Ausstattungen (z.B. Lange des Kondonkér pers) angeboten, so dass eine
Anpassung an di e anatoni schen Verhal t ni sse der Betroffenen niglich ist.

| ndi kati on:
Bei mttlerer bis schwerer |nkontinenz bei Mannern, die in

der Lage sind, ein solches System zu benutzen bzw. die
anat om sch daf ir geei gnet sind.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 04.
Produktart: 6.

Bezei chnung: Uri nal kondone/ Rol ltrichter, aus |latexfreien Materialien
ni cht gebrauchsfertig

Beschr ei bung:

Uri nal kondone/ Rol I trichter aus latexfreien Materialien, nicht
gebrauchsfertig, dienen zur aulleren Ableitung von Harn be

i nkonti nenten Mannern. Sie haben an der Kondomspitze einen vorderen

Schl auchansat z und werden Uber den Penis gerollt, wodurch eine weitgehend
di cht e Ver bi ndung zw schen Korper und abl ei t endem Syst em gewdhr | ei st et
wird, wenn die passende G 6Re und Ausstattung, di e Gebrauchsanwei sung
sow e di e Anwendungshi nwei se zur richtigen Pflege und Rei ni gung beacht et
wer den.

Di ese Produkte bestehen aus | atexfreien Materialien, we z.B. aus
Sili kon oder anderen thernopl asti schen El ast oner en.

Rolltrichter bzw. Ui nal - Kondone dieser Produktart sind nicht
gebrauchsfertig, da zur sachgenéf’en Verwendung i n der Regel noch
Haut kl eber oder Kl ebestreifen bendtigt wird. An das Urinal kondom
werden unsterile Uinbein- bzw -bettbeutel angeschl ossen.

Uri nal kondone/ Rol I trichter werden in verschi edenen G 6i3en
angebot en, so dass eine Anpassung an di e anatoni schen Verhal t ni sse
der Betroffenen ndglich ist.

I ndi kat i on:

Bei mttlerer bis schwerer |Inkontinenz bei Minnern, die in

der Lage sind, ein solches System zu benutzen bzw. die

anat om sch daf ir geei gnet sind.

Nur bei Allergie gegen Latex.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 04.
Produktart: 7.

Bezei chnung: Uri nal kondone/ Rol ltrichter, aus |latexfreien Materialien
gebrauchsferti g verpackt

Beschr ei bung:

Uri nal kondome/ Rol I trichter aus latexfreien Materialien, gebrauchsfertig
verpackt mt Kl ebefl dche/ Kl ebestrei fen di enen zur auflleren Abl eitung von
Harn bei inkontinenten Minnern. Sie haben an der Kondonspitze einen
vorderen Schl auchansatz und werden Uber den Penis gerollt, wodurch eine
wei t gehend di chte Verbi ndung zwi schen Korper und abl ei t endem Syst em
gewdhr| ei stet wird, wenn di e passende G 6Re und Ausstattung, die

Gebr auchsanwei sung sowi e di r Anwendungshi nwei se zur richtigen Pflege und
Rei ni gung beacht et werden.

Di ese Produkte bestehen aus | atexfreien Materialien, we z.B. aus Silikon
oder anderen thernopl asti schen El ast oner en.

Rolltrichter bzw. Urinal kondone dieser Produktart sind gebrauchsfertig.
Si e besitzen entweder eine Kl ebefldche (sel bstkl ebend) oder in der

Ver packung |iegen Fixierstreifen aus hydrocol | oi dem Haut schut zmat eri a
oder Kl ebestreifen/Hautkl eber bei. An das Ui nal kondom werden unsterile
Uri nbein- bzw. -bettbeutel angeschl ossen.

Uri nal kondone/ Rol I trichter werden in verschi edenen G 63en und
Ausst at t ungen angeboten, so dass ei ne Anpassung an di e anatom schen
Ver héal t ni sse nbglich ist.

I ndi kat i on:

Bei mttlerer bis schwerer |nkontinenz bei Minnern, die in

der Lage sind, ein solches System zu benutzen bzw. die

anat om sch daf ir geei gnet sind.

Nur bei Allergie gegen Latex.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 04.
Produktart: 8.

Bezei chnung: Uri nal kondone/ Rol ltrichter bei 1SK, Sonderform

Beschr ei bung:

Uri nal kondonme/ Rol I trichter bei |1SK, Sonderform di enen zur &ulReren
Abl ei tung von Harn bei inkontinenten Mannern. Sie haben an der
Kondonspi t ze ei nen vorderen Schl auchansatz. Di eser kann je nach

Produkt ausstattung zur Durchfdhrung des I K/ I SK abgenomen wer den

Si e werden Uber den Penis gerollt, wodurch eine weitgehend dichte

Ver bi ndung zwi schen Kor per und abl ei t endem System gewdhrl ei stet wird,
wenn di e passende & 6Re und Ausstattung, die Gebrauchsanwei sung sowi e die
Anwendungshi nwei se zur richtigen Pflege und Rei ni gung beachtet werden

Rolltrichter bzw. Urinal kondone di eser Produktart bestehen entweder
aus | atexhaltigem Material (z.B. Latex, @Qumm oder Silikon-Latex) oder
| atexfreiem (z.B. Silikon oder anderen thernopl asti schen El ast oneren
oder Pol yurethan) Materi al

Sie Rolltrichter bzw. Urinal kondone di eser Produktart sind i.d.R
gebrauchsfertig, d.h. es werden keine weiteren Materialien

zur sachgenialR3en Verwendung bendtigt, oder sie sind nicht gebrauchsfertig,
d. h. zur sachgemafRen Verwendung werden in der Regel noch Hautkl eber oder
Fi xerstreifen aus hydrocol | oi dem Haut schut zmat eri al oder Kl ebestreifen
bendéti gt .

Di ese speziellen Rolltrichter sind eine Sonderformder Uinal kondone,

da sie auch gleichzeitig fur die I K/ I SK geeignet sind. Sie weisen eine
abnehnbare Spitze auf, so dass ein Katheter eingefihrt werden kann, ohne
das Kondom Urinal vomdied zu trennen. An diese speziellen Uinal kondone
kénnen aber auch unsterile Urinbein- bzw -bettbeutel angeschl ossen

wer den.

Uri nal kondone/ Rol I trichter werden in verschi edenen G 63en und
Ausst at t ungen angeboten, so dass ei ne Anpassung an di e anatom schen
Ver hal t ni sse niglich ist.

I ndi kati on:
Bei mttlerer bis schwerer |nkontinenz bei Minnern, die in

der Lage sind, ein solches System zu benutzen bzw. die anatonisch
daf ir geeignet sind und die gleichzeitig eine |ISK durchfihren

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
05.

0.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 05.
Produkt art: 1.
Bezei chnung: Bei nbeutel mt Ablauf, unsteri

Beschr ei bung:

Bei nbeutel mt Ablauf, unsteril, dienen zur Aufnahne von
Urin nach Ableitung durch Urinal - Kondome bzw. Rolltrichter
Sol che Beutel sind vornehmiich fiar nobile, inkontinente

Per sonen geei gnet, bei denen der Urin durch externe Ableiter
gesanmelt wird

Durch das ei ngebaute Abl assventil kann eine Wi nentleerung

des Beutels erfol gen, ohne daR der Beutel vom externen

Urinabl eiter getrennt werden nuss.

Bei nbeut el haben ei ne Urinrickl auf sperre, einen Anschl ussschl auch
(gerade) und Befestigungsdsen, die zur Auf nahnme von Befesti gungsbhandern
gedacht sind und eine Fixierung des Beutels am Bei n ernbgli chen

I ndi kati on:

Zur Versorgung einer mttleren bis schweren | nkontinenz

Fir den Anschluss an Rolltrichter/ Ui nal - Kondome

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
05.

2.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 05.
Produkt art: 3.
Bezei chnung: Bei nbeutel mt Ablauf, steri

Beschr ei bung:

Bei nbeutel mt Ablauf, steril, dienen zur Aufnahnme von Urin

nach Abl ei tung durch Katheter oder Urinal - Kondone bzw.

Rolltrichter oder Katheter. Sol che Beutel sind vornehmich fir nobile,
i nkonti nente Personen geeignet, bei denen der U in durch interne oder
externe Ableiter gesamelt wrd.

Durch das ei ngebaute Abl assventil kann eine Wi nentleerung
des Beutels erfol gen, ohne daR der Beutel vom Urinableiter
getrennt werden muf3. Dadurch wird die Gefahr einer inneren
I nf ekti on bei Katheterabl eitung deutlich gesenkt.

Bei nbeut el haben eine Urinrickflusssperre, einen Anschl uss-

schl auch (gerade) und Befestigungstsen, die zur Aufnahme von

Bef est i gungsbandern gedacht sind und eine Fixierung des Beutels am Bei n
er mbgl i chen.

I ndi kat i on:

Zur Versorgung einer mttleren bis schweren | nkontinenz

Fir den Anschl uss an Katheter oder Rolltrichter/ Ui nal - Kondone

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 05.
Produkt art: 4,
Bezei chnung: Ki nder bei nbeutel, steri

Beschr ei bung:

Ki nder bei nbeutel mt Ablauf, steril, dienen zur Aufnahne von

Urin nach Abl eitung durch Katheter. Sol che Beutel sind

vornehm i ch fir |auffahige, inkontinente Kinder geeignet, bei denen der
Uin mttels interner Ableiter gesamelt wird.

Durch das ei ngebaute Abl assventil kann eine Urinentl eerung

des Beutels erfol gen, ohne dass der Beutel vom Ui nableiter
getrennt werden muss. Dadurch wird die Gefahr einer inneren
I nf ektion bei Katheterabl eitung deutlich gesenkt.

Bei nbeut el haben eine Urinrickflusssperre, einen Anschl uss-
schl auch (schréag oder gerade) und Befestigungsdsen, die zur
Auf nahme von Bef esti gungsbandern gedacht sind.

| ndi kati on:

Zur Versorgung von | auffé&hi gen, inkontinenten Kindern, deren
Uin mttels Katheter abgeleitet wrd.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 05.
Produktart: 5.
Bezei chnung: Bei nbeutel fir Rollstuhlfahrer, unsteri

Beschr ei bung:

Bei nbeutel fir Rollstuhlfahrer nmt Ablauf dieser Produktart sind unsteril
und di enen zur Aufnahnme von Urin nach Ableitung durch Urinal - Kondone bzw.
Rolltrichter. Solche Beinbeutel sind fir inkontinente Rollstuhlfahrer
geei gnet, bei denen der Urin durch externe oder ggf. auch interne

Abl eiter gesamelt wrd

Si e sind anatom sch an die Sitzhaltung angepasst durch z.B. eine

angew nkelte Form des Urin-Bei nbeutels oder haben einen

schragen, knickfreien Einlauf in den Urinbeutel mt Befestigung am
Cber schenkel / Kni e, um so der sitzenden Haltung zu entsprechen und eine
bessere Anpassbarkeit zu erndglichen

Durch das ei ngebaute Abl assventil kann eine Urinentleerung des Beutels

erfol gen, ohne das der Beutel vom externen Urinableiter getrennt werden
nuss.

Bei nbeut el haben eine Uri nrickl auf sperre, ei nen Anschl uss-schl auch und

Bef esti gungsdsen, die zur Aufnahnme von Befestigungsbandern gedacht sind
und ei ne Fixierung des Beutels am Bei n ernbgli chen

I ndi kati on:

Zur Versorgung einer mttleren bis schweren | nkontinenz

Fir den Anschluss an Rolltrichter/ Ui nal - Kondone bei Roll stuhl fahrern

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 05.
Produktart: 6.
Bezei chnung: Bei nbeutel fir Rollstuhlfahrer, steri

Beschr ei bung:

Bei nbeutel fir Rollstuhlfahrer mit Ablauf dieser Produktart sind steril
und di enen zur Aufnahme von Urin nach Ableitung durch Urinal - Kondone bzw.
Rolltrichter oder Katheter. Sol che Bei nbeutel sind fir inkontinente

Rol | st uhl f ahrer geeignet, bei denen der Urin durch externe oder ggf. auch
interne Ableiter gesammelt wird.

Si e sind anatom sch an die Sitzhaltung angepasst durch z.B. eine

angew nkelte Form des Urin-Bei nbeutels oder haben einen

schragen, knickfreien Einlauf in den Urinbeutel mt Befestigung am
Cber schenkel / Kni e, um so der sitzenden Haltung zu entsprechen und eine
bessere Anpassbarkeit zu erndglichen

Durch das ei ngebaute Abl assventil kann eine Urinentleerung

des Beutels erfol gen, ohne dass der Beutel vom externen

Urinabl eiter getrennt werden nuss.

Bei nbeut el haben eine Uri nrickl auf sperre, ei nen Anschl uss-schl auch und
Bef esti gungsdsen, die zur Aufnahnme von Befestigungsbandern gedacht sind
und ei ne Fixierung des Beutels am Bei n ernbgli chen

I ndi kat i on:

Zur Versorgung einer mttleren bis schweren | nkontinenz

Fir den Anschl uss an Kat heter bei Roll stuhl fahrern

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 05.
Produktart: 7.
Bezei chnung: Bei nbeutel mt Entl ftung

Beschr ei bung:

Bei nbeutel mt Ablauf und Entl Gftung di enen zur Auf nahne von
Urin nach Ableitung durch Urinal - Kondome bzw. Rolltrichter

Sol che Beutel sind vornehmich fiar nmobile, inkontinente Personen
geei gnet, bei denen der Urin durch externe Ableiter gesammelt wird.

Durch das im Urinbeutel befindliche Entluftungsventil bzw. durch ein
Druckausgl ei chssystem wird bei schwal | artiger (groRe Menge Win in kurzer
Zeit) Entleerung der Bl ase ein Vakuum verhi ndert.

I ndi kati on:

Zur Versorgung einer mttleren bis schweren |Inkontinenz, von

i nkontinenten Versicherten, deren Uin mttels Urinal kondom

abgeleitet wird und bei denen der Uin schwallartig (grof3e Menge Urin in

kurzer Zeit) abgehen kann

Nur fidr den Anschluss an Rolltrichter/ Ui nal - Kondone

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 06.
Produkt art: 0.
Bezei chnung: Bett beut el ohne Abl auf, unsteri

Beschr ei bung:

Bet t beut el ohne Abl auf, unsteril, dienen zur Aufnahnme von
Urin nach Abl eitung durch Urinal - Kondorme bzw. Rolltrichter
fiar bettl agerige, inkontinente Personen

Nach Fullung der Beutel mit Urin missen diese durch neue er-

setzt werden, wobei die Verbindung zwi schen externem Ui nab-

| eiter und Beutel getrennt werden nuss. Bettbeutel haben eine

Uri nruckfl usssperre und ei nen ausrei chend | angen Schl auch, der eine
Fi xi erung der Beutel unterhal b des Bl asenniveaus erl aubt, sow e

Bef esti gungsdsen fur Bettbeutel-halter.

I ndi kat i on:
Zur Versorgung einer mttleren bis schweren | nkontinenz

Fir den Anschluss an Rolltrichter/ Ui nal - Kondome

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 06.
Produkt art: 1.
Bezei chnung: Bett beutel mt Ablauf, unsteri

Beschr ei bung:

Bettbeutel mt Ablauf, unsteril, dienen zur Aufnahne von

Urin nach Abl eitung durch Urinal - Kondorme bzw. Rolltrichter

fiar bettl agerige, inkontinente Personen. Sie sind einsetzbar z.B. in
Ver bi ndung mit ei nem Bei nbeut el system um ei ne héhere Auf nahnekapazit at
von Urin zu erndglichen

Durch das ei ngebaute Abl assventil kann eine Wi nentleerung
des Beutels erfol gen, ohne daR der Beutel vom externen
Urinabl eiter getrennt werden nuss.

Bett beut el haben eine Urinrickflusssperre und ei nen aus-

rei chend | angen Schl auch, der eine Fixierung der Bettbeutel
unt erhal b des Bl asenni veaus erl| aubt, sow e Befestigungstsen
fir Bettbeutel halter.

I ndi kati on:

Zur Versorgung einer mttleren bis schweren | nkontinenz

Fir den Anschluss an Rolltrichter/ Ui nal - Kondome

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 06.
Produkt art: 2.
Bezei chnung: Bett beut el ohne Abl auf, steri

Beschr ei bung:

Bet t beut el ohne Abl auf, steril, dienen zur Aufnahne von Urin nach
Abl ei tung durch Urinal - Kondone bzw. Rolltrichter fir bettl ageri ge,
i nkonti nente Personen

Nach Fullung der Beutel mit Urin missen diese durch neue er-

setzt werden, wobei die Verbindung zw schen externem Ui nab-

| eiter und Beutel getrennt werden nuss. Bettbeutel haben eine

Uri nruckfl usssperre und ei nen ausrei chend | angen Schl auch, der eine
Fi xi erung der Beutel unterhal b des Bl asenniveaus erl aubt, sow e

Bef esti gungsdsen fur Bettbeutel-halter.

I ndi kat i on:
Zur Versorgung einer mttleren bis schweren | nkontinenz

Fir den Anschluss an Rolltrichter/ Ui nal - Kondome

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 06.
Produkt art: 3.
Bezei chnung: Bettbeutel mt Ablauf, steri

Beschr ei bung:

Bettbeutel mt Ablauf, steril, dienen zur Aufnahnme von Urin
nach Abl ei tung durch Katheter oder Urinal-Kondonme bzw. Rolltrichter
bettl ageri ge, inkontinente Personen

Durch das ei ngebaute Abl assventil kann eine Urinentl eerung
des Beutels erfol gen, ohne dalR der Beutel vom Urinableiter
getrennt werden muss. Dadurch wird die Gefahr einer inneren
I nf ekti on bei Katheterabl eitung deutlich gesenkt.

Bett beut el haben eine Urinrickflusssperre und ei nen aus-

rei chend | angen Schl auch, der eine Fixierung der Bettbeutel
unt erhal b des Bl asenni veaus erl aubt, sow e Befestigungstsen
fir Bettbeutel halter.

I ndi kati on:

Zur Versorgung einer mttleren bis schweren |Inkontinenz fir
den Anschluss an Katheter oder Rolltrichter/ Ui nal -Kondone

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten

Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

far



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 07.
Produktart: 0.
Bezei chnung: Bett beutel mit Tropfkanmrer

Beschr ei bung:

Bettbeutel als geschl ossene Systene di enen zur Auf nahne von

Urin nach Abl eitung durch transurethrale Katheter, Katheter aus
dem Ni erenbecken (kein Hlfsmittel), Katheter als subrapubische
Abl ei tung aus der Harnblase (kein Hilfsmttel) oder auch in
seltenen Fallen in Verbindung mt Urinal kondomen bzw. Rolltrichtern

Al s geschl ossenes System bezei chnet man Urin- Abl ei t syst ene,

di e Uber einen | angeren Zeitraum it der Kat heterverbi ndung

ver bl ei ben und nicht getrennt werden. Beutel fir ein geschl ossenes System
nissen steril sein, eine Winrickl aufsperre und ein Ui nabl assventi

auf wei sen. Als weitere Merknal e besitzen di ese Beutel eine bellftete
Urintropfkamrer, die den Urinfluss unterbricht und sonmit eine

Auf wéar t sbewegung von Kei nen verhi ndert. Sie haben auch eine

desi nfi zi erbare Ui nprobeent nahmedf fnung. Sie sind transparent und haben
ei ne Skal i erung zum Abl esen der Uri nnenge.

Geschl ossene Systene werden nach Herstell erangaben und &rztlicher
Verordnung fdr nehrere Wchen, ohne dass eine Di skonnektion stattfindet,
verwendet. Bei dieser Art der Versorgung in Verbindung mit Kathetern

i st die Gefahr der aufsteigenden |Infektionen am geringsten gegeniber
anderen Uri nauffangbeuteln

Bett beut el haben ausrei chend | ange Schl duche, die eine
Fi xi erung am Bett unterhal b des Bl asenni veaus erl auben
und Bef estigungsdsen fir Bettbeutel halter

Bei diesen Urinbeuteln sind die hygienischen H nweise des RKI zu

beacht en.

| ndi kat i on:

Mttlere bis schwere Inkontinenz

Bei Versorgung mt Dauerkatheter (z.B. suprapubi scher Katheter) fir einen
mttleren Zeitraum

von 10 - 14 Tagen, ohne dass das System vonei nander getrennt werden
darf.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 07.
Produktart: 1.
Bezei chnung: Konbi nierte Bett- und Beinbeutel mt Tropfkanmer

Beschr ei bung:

Konbi nierte Bett- und Bei nbeutel als geschl ossene Systene dienen zur

Auf nahrme von Wrin nach Ableitung durch transurethral e Katheter, Katheter
aus

dem Ni erenbecken (kein Hlfsmttel), Katheter als subrapubi sche
Abl ei tung aus der Harnblase (kein Hlfsmttel) oder auch in seltenen
Fall en in Verbindung mt UWinal kondonen bzw. Rolltrichtern

Al's geschl ossenes System bezei chnet man Urin-Abl ei tsystene, die uber

ei nen | d&ngeren Zeitraum mt der Katheterverbi ndung verbl ei ben und ni cht
getrennt werden. Beutel fir ein geschlossenes System nissen steril sein,
ei ne Urinrickl aufsperre und ein Urinablassventil aufweisen. Als weitere
Mer krmal e besitzen diese Beutel eine beluftete Wintropfkamrer, die den
Urinfluss unterbricht und sonmit eine Aufwértsbewegung bei korrekter
Position von Kei men verhindert. Sie haben auch eine desinfizierbare

Uri npr obeent nahnmedof f nung. Sie sind transparent und haben ei ne Skalierung
zum Abl esen der Urinnenge.

Geschl ossene Systene werden nach Herstell erangaben und &rztlichen
Verordnung fdr nehrere Wchen, ohne dass eine Di skonnektion stattfindet,
verwendet. Bei dieser Art der Versorgung in Verbindung mt Kathetern ist
di e Gef ahr der aufstei genden Infektion am geringsten gegeniber anderen
Uri nauf f angbeut el n

Konbi ni erte Bein- und Bettbeutel haben ausreichend | ange Schl auche, die
ei ne Fi xierung am Bein und nachts am Bett unterhal b des Bl asenni veaus
erl auben. Sie werden nmit oder mt z.B. Befestigungsbandern neist am
Unt er schenkel fixiert.

Das Beut el vol unen liegt zw schen 800 m und 1000 mM um ei ne nmaxi nal e
Funktionalitat zu bieten. D ese Konbi nationsurinbeutel haben fir die
Nacht ein ausrei chendes Vol unen, wahrend bei m Tragen am Bein die

Vol unenbegr enzung fidr den Tragekonfort angemessen ist.

Bei diesen Urinbeuteln sind die hygienischen H nweise des RKI zu
beacht en.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



| ndi kati on:

Mttlere bis schwere | nkonti nenz

Bei Versorgung mt ei nem Dauerkatheter (z.B. suprapubischer Katheter) fir
einen mttleren Zeitraumvon 10 - 14 Tagen, ohne dass das Systemin

vonei nander getrennt werden darf.

Nur bei nobilen Patienten

Kont r ai ndi kati on:

Ni cht einzusetzen in der frihen postoperativen Phase

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 08.
Produktart: 0.
Bezei chnung: Uri nbeutel fur Dauergebrauch

Beschr ei bung:

Uri nbeut el fir den Dauergebrauch di enen zur Aufnahnme von
Urin nach Ableitung durch Urinal - Kondome bzw. Rolltrichter
Si e bestehen nei st aus Latexgunmi, sind mt Rickl aufventi
und ei nem Abl aufventi|l ausgestattet und besitzen Hal tevor-
richtungen fir die Befestigung am Korper. Diese Beutel be-
sitzen eine sehr | ange Lebensdauer und mnissen imrer w eder
desinfiziert werden, damt eine Infektionsgefahr durch Urin-
riuckst@&nde i m Beutel verhindert wird.

I ndi kat i on:

Mttlere bis schwere Inkontinenz

Bei voraussichtlich | anger andauernder Versorgung mit Uri-
nal - Kondonen bzw. Rolltrichtern fiur Patienten, die in der
Lage sind, ein solches System zu benutzen und di e anatom sch
daf Gr geei gnet sind.

Anmer kung:

Di ese Versorgungsart kann jedoch nicht nmehr als zeitgenal3
angesehen werden.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016
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Pr odukt gruppe: 15.
Anwendungsort: 25.

Unt er gr uppe: 09.
Produkt art: 0.
Bezei chnung: Sonsti ge Uri nauffangbeute

Beschr ei bung:

Hi erunter fallen spezielle, von der Norm abwei chende Wi n-
beutel, die einer bestimten Versorgungsart vorbehalten
si nd.

Sie unterliegen den gleichen Qualitéatsstandards wie alle
sonstigen Winbeutel, d.h. es gelten die grundl egenden MerKk-
nmal e der entsprechenden Unt ergruppe.

| ndi kati on:

Zur speziellen Versorgung bei mittlerer bis schwerer |nkon-
tinenz

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016
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Pr odukt gruppe: 15.
Anwendungsort: 25.
Unt er gr uppe: 09.
Produktart: 1.

Bezei chnung: Urinbeutel fir nobile Patenten (mit geringem
Vol unen)

Beschr ei bung:

Hi erunter fallen spezielle, von der Norm abwei chende Urinbeutel, die
ei ner bestinmen Versorgungsart vorbehal ten sind.

Sie unterliegen den gleichen Qualitatsstandards wie alle sonstigen
Urinbeutel, d.h., es gelten weitestgehend di e grundl egenden Merknal e der
ent sprechenden Unt er gr uppe.

Uri nauf f angbeut el fir nobile Patienten haben ein geringeres

Auf nahnmevol unen, koénnen aber durch den Patienten sel bststandig

an geeigneter Stelle (Toilette) entleert werden. Diese Uinbeutel sind
ausschlieBlich zur Verwendung bei nmannlichen Patienten mt Rolltrichtern
bzw. Kondoruri nal en vorgesehen. Fir di ese Versorgung ist eine

ausrei chende Mbilitat, freie Beweglichkeit der oberen Extreneitéaten und
Compl i ance notwendig. Des Weiteren sollten kei ne nmedi zi ni schen G ldnde
gegen ei ne Befestigung des Urinbeutels am Coerschenkel sprechen.

| ndi kati on:

Zur speziellen Versorgung von nobil en und sel bst st &ndi gen Pati enten bei
mnd. mttlerer Inkontinenz.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gruppe: 15.
Anwendungsort: 25.
Unt er gr uppe: 10.
Produktart: 0.

Bezei chnung: Beutel mit Klebefl ache

Beschr ei bung:

St uhl auf f angbeut el di enen zur Auf nahme von Stuhl ausschei dun-
gen bettl ageri ger, inkontinenter Personen. Sol che Beutel be-
st ehen aus ei ner geruchs- und fl dssigkeitsdichten Folie,

ei ner daran befestigten Hautschutzplatte mt m kropordser

Kl ebef | &che und ei nem Ausstreifventil, das w ederverschliel3-
bar ist. Ein eingebautes Thernoneter/Gasventil erlaubt die
Tenper at ur nessung und erndglicht ein Entweichen von Darm
gasen.

| ndi kati on:

Zur Versorgung stuhlinkontinenter, inmmobiler Personen mt vornehmich

dunnf | Gssi gem Stuhl und Vorliegen von Dermat osen
oder Dekubitus im SteiRbereich

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
11.

0.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
11.

1.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

| ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
11.

2.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
11.

3.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 12.
Produktart: 0.
Bezei chnung: Uri nal bandagen

Beschr ei bung:

Uri nal bandagen di enen zur Abl eitung und zur Aufnahnme von
Urin bei inkontinenten Miannern und Frauen. Sie bestehen nei-
stens aus Latex oder Gumm und sind in ihrer Festigkeit mt
Uri nbeut el n fir Dauergebrauch zu vergl ei chen. Kernsttck

ei ner sol chen Bandage i st die Urinauf nahmevorrichtung. Fur
den Gebrauch bei Minnern weist die Vorrichtung eine O f nung
fir den Penis auf, die entweder durch koni sch zul auf ende
kurzbare Rolltrichter den anatom schen Verhal tni ssen ange-
paft werden kann, oder durch einen aufbl asbaren Luftring,

der auf die erforderliche G6Re eingestellt wird. Bei Frauen
i st das Urinableitsystem schiffchenartig gebaut, &hnlich w e
es bei Winflaschen fir Frauen der Fall ist. Die Bandagen
werden mt Lei bgurteln und Schenkel ri emen am Kor per bef e-
stigt. Sie sind imNornal fall desinfizierbar und von | anger
Hal t barkei t.

I ndi kat i on:

Mttlere bis schwere |nkontinenz

Zur Versorgung nobiler Patienten, bei denen es auf eine sta-
bil e Ausfihrung des Urinabl eitsystens ankonmt (z.B. korper-
lich schwerarbeitende Personen, usw.)

Anner kung:

Di ese Versorgungsart kann jedoch nicht nehr als zeitgenal3
angesehen werden.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 12.
Produkt art: 1.
Bezei chnung: Uri nal systene zur Langzeit anwendung

Beschr ei bung:

Uri nal systene (Urinauffangsystene) zur Langzeitanwendung bestehen aus
einemrolltrichteré&hnlichen Urinal-Kondomaus Silikon, das teil weise zur
besseren Anpassbar- und Dichtigkeit in einer z.B. zweiteiligen

Konst rukti on angewendet werden kann. Ei ne Anpasshilfe aus Kunststoff zum
Zusanmmenset zen eines zweiteiligen Urinal kondons ist hier ggf.
erforderlich. Zur dichten Befestigung des Systenms wird z.B. eine

Huf tgartel fixierung mt Klettverschlissen und zur zusatzlichen Fixierung
des Ui nal kondons am Kor per eine Spezi al hose benétigt.

Weiter sind systenkonforne Ui nbeinbeutel und Bei nbeutel -halter
erforderlich. Zusanmengesetzt ergi bt das System ei ne uri nal bandagen-
ahnl i che Konstruktion zur Urinabl eitung bei inkontinenten Mannern

I ndi kat i on:

Mttlere bis schwere I nkontinenz bei Minnern

Bei voraussichtlich | anger andauernder Versorgung mit einem Uri nal system

far Patienten, die in der Lage sind, ein solches System zu benutzen und
di e anatoni sch daf ur geei gnet sind.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
13.

0.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
14.

0.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
14.

1.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
14.

2.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
14.

3.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 14.
Produktart: 4.
Bezei chnung: Ei nnmal kat het er, unbeschichtet, nicht gebrauchsfertig

Beschr ei bung:

Ei nmal kat het er, unbeschichtet, nicht gebrauchsfertig, dienen

der mehrmals taglich (in der Regel 4 bis 6 mal) durchzufdhrenden
Entl eerung der Harnblase. Dies wird als "I SK' (Internittierender

Sel bstkat heteri smus) oder IFK (Intermttierender Frendkatheterisnus)
bezei chnet. Der Katheter wird

nach sorgfal ti ger Desinfektion der Harnr6hrennmindung durch die
Harnréhre in die Blase eingefihrt und nach erfol gter Entleerung

sof ort wi eder |angsam und atraumati sch entfernt.

Kat het er di eser Produktart sind unbeschichtet, steril verpackt und

ni cht gebrauchsfertig. Daher wird fir diese Produkte in der Regel ein
Aeitmttel benttigt, das die Katheteroberflache gleitfahig nmacht.
Dieses Geitmttel ist imLieferunfang nicht enthalten

Di e Kat heter unterscheiden sich durch die Formder Spitze (z. B. nach
Ti emann, Nel at on, Kugel kopf, Erghot hanspitze), durch das verwendete
Material (Kunststoffart) und den Durchnesser. Die Spitze ist

atraumati sch, di e Katheteraugen si nd abgerundet ohne scharfe Kanten
Di e Ldnge des Katheters wird in Zentinetern angegeben. Sie werden in
unt erschi edl i chen Langen angeboten und missen entsprechend den
anat om schen Ver hal t ni ssen des Versicherten ausgewahlt werden. Der
Durchnmesser wird in Charriére (CH angegeben, 1 CH = 1/3 nm

| ndi kati on:

Intermttierender Sel bst- oder Frendkatheterisnus bei neurogenen
Bl asenent | eerungsst 6rungen (Unfahigkeit, Uin willkirlich kontrolliert
abl assen zu konnen), z.B

- nach Querschnittsl ahnung,

- nach angeborener Fehl bil dung der Wrbel saul e,
- bei Meni ngonyel ocel e,

- bei Systenerkrankungen wie Miltipler Sklerose,
- nach operativen Eingriffen an ZNS, Rickenmark,
- nach anderen neurol ogi schen Schadi gungen

- Uro-Pouches.

- Neobl asen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Anner kung:
Auf grund der Gefahr von Harnwegs- bzw. Bl aseni nfektionen nuss der
Versi cherte oder die betreuende Person in die Techni k des aseptischen

intermttierenden Sel bst-/Frendkat heterismus ei ngewi esen sein und die
Techni k beherrschen.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 14.
Produkt art: 5.
Bezei chnung: Ei nmal kat het er, unbeschi chtet, gebrauchsfertig verpackt

Beschr ei bung:

Ei nmal kat het er, unbeschichtet, gebrauchsfertig verpackt (mt Qeitnittel)
di enen der nmehrmals téaglich (in der Regel 4 bis 6 mal) durchzuf dhrenden
Entl eerung der Harnblase. Dies wird als "I SK' (Internittierender

Sel bstkat heteri smus) oder IFK (Intermttierender Frendkatheterisnus)
bezei chnet. Der Katheter wird nach sorgfaltiger Desinfektion der

Har nr 6hr enmindung durch die Harnréhre in die Blase atraunmatisch

ei ngefihrt und nach erfol gter Entleerung sofort w eder |angsam und
atraumati sch entfernt.

Kat het er di eser Produktartwerden aus verschi edenen Kunststoffen gefertigt
und sind steril verpackt. Ihre Qoerflache ist nicht beschichtet, in der
Ver packung des Kat heters sind aber die notwendigen Materialien wie z. B
ein Geitgel beigefiugt. Diese Zusatze sorgen fir eine gleitfahige

Kat het erober fl &che. Di e Ver packung des Katheters ist so gestaltet, dass
di eser berdhrungsfrei eingefuhrt werden kann

Di e Kat heter unterscheiden sich durch die Formder Spitze (z. B. nach

Ti emann, Nel at on, Kugel kopf, Erghot hanspitze), durch das verwendete

Mat eri al (Kunststoffart) und den Durchnmesser. Die Spitze ist atraumatisch
di e Kat het eraugen si nd abgerundet ohne scharfe Kanten. und

dDi e Katheter weisen zusammen mt demQeitnmittel (z.B. Gel) eine hohe
Geitfahigkeit auf. D e Lange des Katheters wird in Zentinetern
angegeben. Sie werden in unterschiedlichen Langen angebot en und missen
ent sprechend den anat omi schen Verhél t ni ssen des Versicherten ausgewdhl t
werden. Der Durchnesser wird in Charriére (CH) angegeben, 1 CH = 1/3 mm

Ein Katheter fiur die internittierende Sel bstkatheterisierung nuss

zahl reiche, teilweise w dersprichliche Anforderungen erfillen. So nuss er
einerseits hinreichend flexibel sein, umohne grolRen W derstand

Kr tmmungen der Harnr6hre fol gen zu kdnnen, andererseits aber steif genug,
um i hn ohne Auskni ckung ei nfihren zu kdénnen

Die Cberflache des Katheters sollte nicht zu glatt sein, da glatte
berfl achen an Schl ei mhaut ober f1 a&chen anhaften. |nsbesondere nuss
sichergestellt sein, dass die Cberflache des Katheters, sofern sie durch
ein Aeitmttelreservoir gefihrt wird, auch ei ne ausrei chende Menge
Geitmttel mtfdhrt. Wenn sie hydrophil beschichtet ist, sollte die
Benet zung mt sterilem Wasser ohne Kontam nati onsgefahr nbglich sein

Di e Verneidung jeglicher Traumatisi erung der Harnrohre spielt bei dem
| SK ei ne ungleich grolRere Rolle als bei mDauerkatheter. Letzterer wrd
etwa alle vier Wichen ei nnal eingefihrt, der |SK aber teilweise nehr als

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



sechsmal taglich. Es ist also von essentieller Wchtigkeit, dass durch
di e Seitenaugen des Katheters und ebenso durch die Katheterspitze

kei nerl ei Traumati si erung der Harnr6hrenwand auftritt. \Wenn eine
Traumati si erung nehrfach am Tage auftritt, sind schwere
Langzei t konpl i kati onen, z. B. Harnr6hrenvernar bungen und Verengungen, zu
erwarten.

| ndi kati on:

Intermttierender Sel bst- oder Frendkatheterismus bei neurogenen
Bl asenent | eerungsst 6rungen (Unf ahi gkeit, Uin willkdrlich kontrolliert
abl assen zu koénnen), z.B

- nach Querschnittsl ahnmung,

- nach angebor ener Fehl bi | dung der W rbel saul e,

- bei Meni ngonyel ocel e,

- bei Systenerkrankungen wie Miltipler Sklerose,

- nach operativen Eingriffen an ZNS, Rickenmark,

- nach anderen neurol ogi schen Schadi gungen

- Uro-Pouches

- Neobl asen

Anmer kung:

Auf grund der Gefahr von Harnwegs- bzw. Bl aseni nfektionen nuss der
Versi cherte oder die betreuende Person in die Techni k des aseptischen
intermttierenden Sel bst-/Frendkat heterismus ei ngewi esen sein und die
Techni k beherrschen.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 14.
Produktart: 6.
Bezei chnung: Ei nnmal kat heter, beschi chtet, nicht gebrauchsfertig

Beschr ei bung:

Ei nmal kat het er, beschichtet, nicht gebrauchsfertig, dienen der nmehrmals
taglich (in der Regel 4 bis 6 mal) durchzufihrenden Entl eerung der
Harnbl ase. Dies wird als "ISK" (Intermttierender Sel bstkatheterisnus)
oder IFK (Intermttierender Frendkatheterisnus) bezeichnet. Der Katheter
wi rd nach sorgfdaltiger Desinfektion der Harnrdhrenmindung durch die
Harnr6hre in die Blase atraumatisch eingefihrt und nach erfol gter

Entl eerung sofort wi eder |angsam und atraunmati sch entfernt.

Kat het er di eser Produktart sind beschichtet, z.B. mit einer hydrophilen
Beschi chtung. Di ese Beschi chtungen werden nei stens durch Zugabe von
Wasser oder Kochsal zl 6sungen aktiviert. Produkte dieser Produktart sind
ni cht gebrauchsfertig, da di ese notwendi gen Zugabematerialien nicht im
Li ef erunfang ent hal ten sind.

Di e Kat heter unterscheiden sich durch die Formder Spitze (z.B. nach

Ti emann, Nel at on, Kugel kopf, Erghot hanspitze), durch das verwendete
Material die (Kunststoffart) und den Durchnesser. Die Spitze ist

atraumati sch, di e Katheteraugen si nd abgerundet ohne scharfe Kanten

Di e Kat heter wei sen aufgrund der Beschichtung ei ne hohe d eitfahigkeit
auf. Die Lange des Katheters wird in Zentinmetern angegeben. Sie werden in
unt erschi edl i chen Langen angeboten und missen entsprechend den
anat om schen Ver hal t ni ssen des Versicherten ausgewahlt werden. Der
Durchnesser wird in Charriére (CH angegeben, 1 CH = 1/3 nm

Ein Katheter fur die internmitti erende Sel bstkat heteri si erung nuss

zahl reiche, teilweise w dersprichliche Anforderungen erfillen. So nuss er
einerseits hinreichend flexibel sein, umohne grolRen W derstand

Kr tmmungen der Harnr6hre fol gen zu kdnnen, andererseits aber steif genug,
um i hn ohne Auskni ckung ei nfihren zu kdénnen

Die Cberflache des Katheters sollte nicht zu glatt sein, da glatte
berfl achen an Schl ei mhaut ober f1 a&chen anhaften. |nsbesondere nuss
sichergestellt sein, dass die Cberflache des Katheters, sofern sie durch
ein Aeitmttelreservoir gefuhrt wird, auch ei ne ausrei chende Menge
Geitmttel mtfdhrt. Wenn sie hydrophil beschichtet ist, sollte die
Benetzung mt steril em Wasser ohne Kontam nati onsgefahr noglich sein.

Di e Verneidung jeglicher Traumatisierung der Harnrdhre spielt bei dem

| SK ei ne ungleich grolRere Rolle als bei mDauerkatheter. Letzterer wrd
etwa alle vier Wichen ei nnal eingefihrt, der |SK aber teilweise nehr als
sechsmal té&glich. Es ist also von essentieller Wchtigkeit, dass durch
di e Seitenaugen des Katheters und ebenso durch die Katheterspitze
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kei nerl ei Traumatisi erung der Harnrdhrenwand auftritt. \Wnn eine
Traumati si erung nehrfach am Tage auftritt, sind schwere
Langzei t konpl i kati onen, z. B. Harnr 6hrenvernarbungen und Verengungen, zu
erwarten.

| ndi kati on:

Intermttierender Sel bst- oder Frendkatheterisnus bei neurogenen
Bl asenent | eerungsst 6rungen (Unfahigkeit, Uin willkirlich kontrolliert
abl assen zu konnen), z.B

- nach Querschnittsl ahnung,

- nach angeborener Fehl bil dung der Wrbel saul e,

- bei Meni ngonyel ocel e,

- bei Systenerkrankungen wie Miltipler Sklerose,

- nach operativen Eingriffen an ZNS, Rickenmark,

- nach anderen neurol ogi schen Schadi gungen,

- Uro-Pouches

- Neobl asen

Anner kung:

Auf grund der Gefahr von Harnwegs- bzw. Bl aseni nf ektionen nuss der
Versi cherte oder die betreuende Person in die Techni k des asepti schen
Sel bst -/ Frendkat het eri smus ei ngewi esen sein und die Techni k beherrschen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 14.
Produkt art: 7.
Bezei chnung: Ei nmal kat het er, beschi chtet, gebrauchsfertig verpackt

Beschr ei bung:

Ei nmal kat het er, beschichtet, gebrauchsfertig verpackt, dienen der
mehrmal s taglich (in der Regel 4 bis 6 mal) durchzuf threnden

Entl eerung der Harnblase. Dies wird als "ISK" (Internittierende

Sel bstkat heteri smus) oder IFK (Intermttierender Frendkatheterisnus)
bezei chnet. Der Katheter wird nach sorgfaltiger Desinfektion der

Har nr 6hr enmindung durch die Harnréhre in die Blase atraunmatisch

ei ngefihrt und nach erfol gter Entleerung sofort w eder |angsam und
atraumati sch entfernt.

Kat het er di eser Produktart sind beschichtet, z.B. nit einer hydrophilen
Beschi chtung. D ese Beschi chtungen werden nei stens durch Zugabe von
Wasser oder Kochsal zl 6sungen aktiviert. D ese Zugabenmaterialien befinden
sich bereits in der Verpackung des Katheters. Die aktivierten

Beschi chtungen sorgen fir eine gleitfahige Katheteroberflache. D e

Ver packung des Katheters ist so gestaltet, dass di eser beridhrungsfrei

ei ngef ihrt werden kann.

Di e Kat heter unterscheiden sich durch die Formder Spitze (z.B. nach

Ti emann, Nel at on, Kugel kopf, Erghot hanspitze), durch das verwendete

Mat eri al (Kunststoffart) und den Durchrmesser. Die Spitze ist atraumatisch
di e Kat het eraugen si nd abgerundet ohne scharfe Kanten. D e Katheter

wei sen aufgrund der Beschichtung eine hohe deitfahigkeit auf. D e Lange
des Katheters wird in Zentinetern angegeben. Sie werden in

unt erschi edl i chen Langen angeboten und missen entsprechend den
anat om schen Ver hal t ni ssen des Versicherten ausgewahlt werden. Der
Durchnesser wird in Charriére (CH angegeben, 1 CH = 1/3 nm

Ein Katheter fur die intermittierende Sel bstkat heteri si erung nuss
zahlreiche, teilweise wi dersprichliche Anforderungen erfillen. So rmuss er
einerseits hinreichend flexibel sein, umohne grollen Wderstand

Kr immungen der Harnrohre fol gen zu kdénnen, andererseits aber steif genug,
um i hn ohne Auskni ckung ei nfihren zu kdnnen

Die Cberfl ache des Katheters sollte nicht zu glatt sein, da glatte
berfl achen an Schl ei mhaut ober f1 a&chen anhaften. |nsbesondere nuss
sichergestellt sein, dass die Cberflache des Katheters, sofern sie durch
ein Aeitmttelreservoir gefuhrt wird, auch ei ne ausrei chende Menge
Geitmttel mtfdhrt. Wenn sie hydrophil beschichtet ist, sollte die
Benet zung mt sterilem Wasser ohne Kontam nati onsgefahr nbglich sein

Di e Verneidung jeglicher Traumatisierung der Harnroéhre spielt bei dem
| SK eine ungleich groRere Rolle als bei mDauerkatheter. Letzterer wrd
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etwa alle vier Wichen ei nnal eingefihrt, der |SK aber teilweise nehr als
sechsmal t&glich. Es ist also von essentieller Wchtigkeit, dass durch
di e Seitenaugen des Katheters und ebenso durch die Katheterspitze

kei nerlei Traumatisi erung der Harnrdhrenwand auftritt. \Wnn eine
Traumati si erung nehrfach am Tage auftritt, sind schwere
Langzei t konpl i kati onen, z. B. Harnr 6hrenvernarbungen und Verengungen, zu
erwarten.

| ndi kati on:

Intermttierender Sel bst- oder Frendkatheterismus bei neurogenen
Bl asenent | eerungsst 6rungen (Unf ahi gkeit, Uin willkdrlich kontrolliert
abl assen zu koénnen), z.B

- nach Querschnittsl ahnung,

- nach angebor ener Fehl bi | dung der W rbel saul e,
- bei Meni ngonyel ocel e,

- bei Systenerkrankungen wie Miltipler Sklerose,
- nach operativen Eingriffen an ZNS, Rickenmark,
- nach anderen neurol ogi schen Schadi gungen,

- Uro-Pouches.

- Neobl asen

Anner kung:

Auf grund der Gefahr von Harnwegs- bzw. Bl aseni nf ektionen nuss der

Versi cherte oder die betreuende Person in die Techni k des asepti schen
Sel bst -/ Frendkat het eri smus ei ngewi esen sein und die Techni k beherrschen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 14.
Produktart: 8.
Bezei chnung: Ei nnmal kat heter mit Auffangbeutel, unbeschichtet,

gebrauchsferti g verpackt

Beschr ei bung:

Ei nnal kat heter mt angeschl ossenem Auf f angbeut el , unbeschi chtet,
gebrauchsfertig verpackt (nmit Geitmttel) dienen der nehrnals téaglich
(in der Regel 4 bis 6 mal) durchzuf threnden Entl eerung der Harnbl ase.
Dies wird als "ISK" (Intermttierender Sel bstkatheterismnmus) oder |FK
(I'nterm ttierender Frendkatheterisnus) bezeichnet. Der Katheter wird nach
sorgfaltiger Desinfektion der Harnrohrenmindung durch die Harnréhre in
di e Blase atraumatisch eingefihrt und nach erfol gter Entleerung sofort

w eder | angsam und atraumati sch entfernt.

Kat het er di eser Produktart, aus verschi edenen Kunststoffen gefertigt,
sind steril verpackt, ihre Goherflache ist nicht beschichtet, haben aber
i n der Verpackung des Katheters die notwenige Materialien wie z.B. ein
d eitgel beigefugt.

Di ese Zusatze sorgen fir eine gleitfahi ge Katheteroberfl dche.

An den Katheter ist ein Urinauffangbeutel fest angeschlossen. Im
unbenut zt en Zustand befindet sich der sterile Katheter neist geschitzt

i mUinbeutel oder ist steril geschitzt von einer Kunststofffolie
unmgeben. Bei Gebrauch wird der Katheter nach und nach aus dem Uri nbeut el
oder schutzenden Kunststofffolie direkt in die Harnroéhre
(berdhrungsfrei)eingefiuhrt.

Di e Kat heter unterscheiden sich durch die Formder Spitze (z. B. nach
Ti emann, Nel at on, Kugel kopf, Erghot hanspitze), durch das verwendete
Material die (Kunststoffart) und den Durchnesser. Die Spitze ist
atraumati sch, di e Katheteraugen sind abgerundet ohne scharfe Kanten.
Di e Katheter weisen nmt dem Gel eine hohe G eitfahigkeit auf.

Di e Lange des Katheters wird in Zentimetern angegeben. Sie werden in
unt erschi edl i chen Langen angeboten und missen entsprechend den
anat om schen Ver hal t ni ssen des Versicherten ausgewahlt werden. Der
Durchnmesser wird in Charriére (CH angegeben, 1 CH = 1/3 nm

Ein Katheter fur die internmitti erende Sel bstkat heteri si erung nuss

zahl reiche, teilweise w dersprichliche Anforderungen erfillen. So nuss er
einerseits hinreichend flexibel sein, umohne grolRlen W derstand

Kr tmmungen der Harnr6hre fol gen zu kdnnen, andererseits aber steif genug,
um i hn ohne Auskni ckung ei nfihren zu kdnnen

Die Cberflache des Katheters sollte nicht zu glatt sein, da glatte
Qberfl &chen an Schl ei mhaut oberfl &chen anhaften. | nsbesondere nuss
sichergestellt sein, dass die Cberflache des Katheters, sofern sie durch
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ein Aeitmttelreservoir gefihrt wird, auch ei ne ausrei chende Menge
Geitmttel mtfdhrt. Wenn sie hydrophil beschichtet ist, sollte die
Benet zung mt sterilem Wasser ohne Kontam nati onsgefahr nbglich sein

Di e Verneidung jeglicher Traumatisi erung der Harnrohre spielt bei dem

| SK ei ne ungleich grolRere Rolle als bei mDauerkatheter. Letzterer wrd
etwa alle vier Wichen ei nmal eingefidhrt, der |SK aber teilweise nmehr als
sechsmal taglich. Es ist also von essentieller Wchtigkeit, dass durch
di e Seitenaugen des Katheters und ebenso durch die Katheterspitze

kei nerlei Traumati si erung der Harnrdhrenwand auftritt. \Wnn eine
Traumati si erung nmehrfach am Tage auftritt, sind schwere
Langzei t konpl i kati onen, z. B. Harnr6hrenvernar bungen und Verengungen, zu
erwarten.

| ndi kati on:

Anwendung des Intermittierenden Sel bst- oder Frendkat heterisnus be
neur ogenen Bl asenent| eerungsst 6rungen (Unf &higkeit, Urin wllkdrlich
kontrolliert ablassen zu kbénnen), z.B

- nach Querschnittsl ahnung,

- nach angeborener Fehl bil dung der Wrbel saul e,
- bei Meni ngonyel ocel e,

- bei Systenerkrankungen wie Miltipler Sklerose,
- nach operativen Eingriffen an ZNS, Rickenmark,
- nach anderen neurol ogi schen Schadi gungen,

- Uro-Pouches

- Neobl asen

in der Regel im aulRerhéduslichen Bereich. Diese Kathetersystene erganzen
di e Regel versorgung (atraumati sche Ei nnal kat heter ohne integriertes
Beut el systen).

Anmer kung:

Auf grund der Gefahr von Harnwegs- bzw. Bl aseni nf ekti onen nuss der
Versi cherte oder die betreuende Person in die Techni k des aseptischen
Sel bst -/ Frendkat het eri smus ei hgew esen

sein und di e Techni k beherrschen
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 14.
Produktart: 9.
Bezei chnung: Ei nmal katheter mit Auffangbeutel, beschichtet,

gebrauchsferti g verpackt

Beschr ei bung:

Ei nnal kat heter mit angeschl ossenem Auf f angbeut el , beschichtet,
gebrauchsfertig verpackt, dienen der nmehrmals taglich (in der Rege

4 bis 6 mal) durchzufihrenden Entl eerung der Harnblase. Dies wird

als "I'SK" (Intermttierender Sel bstkatheterisnus) oder |FK

(I'nterm ttierender Frendkatheterisnus) bezeichnet. Der Katheter wird nach
sorgfaltiger Desinfektion der Harnrohrenmindung durch die Harnréhre in
di e Blase atraumatisch eingefihrt und nach erfol gter Entleerung sofort

w eder | angsam und atraumati sch entfernt.

Kat het er di eser Produktart sind beschichtet, z.B. mit einer hydrophilen
Beschi chtung. Di ese Beschi chtungen werden nei stens durch Zugabe von
Wasser oder Kochsal zIl 6sungen aktiviert. Diese Zugabematerialien befinden
sich bereits in der Verpackung des Katheters. Die aktivierten

Beschi chtungen sorgen fir eine gleitfé&hi ge Katheteroberflache. An den

Kat heter ist ein Uinauffangbeutel fest angeschl ossen. | munbenutzten
Zustand befindet sich der sterile Katheter neist geschitzt im Urinbeutel
oder ist steril geschutzt von einer Kunststofffolie ungeben. Bei Gebrauch
wi rd der Katheter nach und nach aus dem Urinbeutel oder schitzenden
Kunststofffolie direkt in die Harnréhre (berthrungsfrei) eingefiuhrt.

Di e Kat heter unterscheiden sich durch die Formder Spitze (z.B. nach
Ti emann, Nel at on, Kugel kopf, Erghot hanspitze), durch das verwendete
Material (Kunststoffart) und den Durchnesser. Die Spitze ist

atraumati sch, di e Katheteraugen si nd abgerundet ohne scharfe Kanten

Di e Kat heter wei sen aufgrund der Beschichtung ei ne hohe d eitfahigkeit
auf. Die Lange des Katheters wird in Zentinetern angegeben. Sie werden
i n unterschiedlichen Ladngen angeboten und niissen entsprechend den
anat om schen Ver hal t ni ssen des Versicherten ausgewahlt werden. Der
Durchnmesser wird in Charriere (CH angegeben, 1 CH = 1/3 nm (CH)
angegeben, 1 CH = 1/3 mm

Di e Ui nbeutel haben ein M ndestvol unen von 700 ni.

Ein Katheter fur die intermttierende Sel bstkat heteri si erung nuss
zahlreiche, teilweise wi dersprichliche Anforderungen erfillen. So rnuss er
ei nerseits hinreichend flexibel sein, umohne grollen Wderstand

Kr tmmungen der Harnr6hre fol gen zu kdnnen, andererseits aber steif genug,
um i hn ohne Auskni ckung ei nfihren zu kdnnen

Die Cberfl ache des Katheters sollte nicht zu glatt sein, da glatte
Ober fl &chen an Schl ei mhaut oberfl achen anhaften. | nsbesondere nuss
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sichergestellt sein, dass die Cberflache des Katheters, sofern sie durch
ein Aeitmttelreservoir gefuhrt wird, auch ei ne ausrei chende Menge
Geitmttel mtfdhrt. Wenn sie hydrophil beschichtet ist, sollte die
Benetzung mt steril em Wasser ohne Kontam nati onsgefahr noglich sein.

Di e Verneidung jeglicher Traumatisierung der Harnroéhre spielt bei dem

| SK ei ne ungleich grolRere Rolle als bei mDauerkatheter. Letzterer wrd
etwa alle vier Wichen einnal eingefihrt, der |SK aber teilweise nehr als
sechsmal t&glich. Es ist also von essentieller Wchtigkeit, dass durch
di e Seitenaugen des Katheters und ebenso durch die Katheterspitze

kei nerl ei Traumati si erung der Harnr6hrenwand auftritt. \Wenn eine
Traumati si erung nehrfach am Tage auftritt, sind schwere
Langzei t konpl i kati onen, z. B. Harnr 6éhrenvernarbungen und Verengungen, zu
erwarten.

| ndi kati on:

Anwendung des Intermittierenden Sel bst- oder Frendkatheterismus be
neur ogenen Bl asenent| eerungsst 6rungen (Unf&higkeit, Urin wllkdrlich
kontrolliert ablassen zu kénnen), z.B

- nach Querschnittsl ahnmung,

- nach angebor ener Fehl bi |l dung der W rbel saul e,
- bei Meni ngonyel ocel e,

- bei Systenerkrankungen wie Miltipler Sklerose,
- nach operativen Eingriffen an ZNS, Rickenmark,
- nach anderen neurol ogi schen Schadi gungen

- Uro-Pouches

- Neobl asen

in der Regel im aulRerh&duslichen Bereich. Diese Kathetersystene erganzen
di e Regel versorgung (atraumati sche Ei nnal kat heter ohne integriertes
Beut el system .

Anmer kung:

Auf grund der Gefahr von Harnwegs- bzw. Bl aseni nf ektionen nuss der

Versi cherte oder die betreuende Person in die Techni k des asepti schen
Sel bst -/ Frendkat het eri smus ei ngewi esen sein und die Techni k beherrschen
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
15.

0.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
15.

1.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
15.

2.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 15.
Produktart: 3.
Bezei chnung: Bal | onspul kat het er

Beschr ei bung:

Bal | onspul kat het er ernbglichen di e pernanente Entl eerung

und Spul ung der Harnbl ase. Der Katheter wird durch di e Harn-

rohre in die Blase eingefihrt und dort mittels auffillbarem

Ballon fixiert. Jeder Dauer-/Spul katheter ist mindestens dreil&ufig. Ein
Lauf dient zum Abfl uR des WUrins, durch den zweiten Lauf wird mttels

Ei nnal spritze der Ballon gefidllt, der sich unmttel bar unter der

Kat het erspitze befindet, umden Katheter in der Blase und gegen ein

Her ausrut schen zu sichern. Durch den dritten Lauf kann mttels Spritze
ei ne Bl asenspil ung vorgenonmen werden, wobei auch Medi kanent e ei ngebracht
wer den kénnen. Wrd ein Ballonkatheter entfernt, nufR erst der Ballon
mttels Spezialventil, das sich am AuRenende des Kat heters befi ndet,

gel eert werden.

Bal | onspul kat het er unt erschei den sich durch das Material,
die Formder Spitze, Lange und Durchmesser, sowi e der G oRe
des Ballons. Die Ladnge wird in Zentinetern angegeben, der
Durchnesser in Charriére (Ch), 1 Ch =1/3 Mm@

I ndi kati on:

Zur Versorgung inkontinenter Patienten fur begrenzte Zeit
oder als Dauerversorgung nit Urinbeuteln und der Notwendi g-
keit, die Harnblase regel naBi g zu spil en, bzw. Medi kanent e
ei nzubri ngen

Anner kung:

Hohe | nf ekti onsgef ahr

Bi | dung ei ner Schrunpfbl ase, wenn Harn dauernd abl auft
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
15.

4.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt
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Pr odukt gruppe: 15.
Anwendungsort: 25.

Unt er gr uppe: 15.
Produktart: 5.
Bezei chnung: Bal | onkat het er, Latexkern, silikonisiert

Beschr ei bung:

Bal | onkat heter aus Latex und einer silikonisierten Oberfl &che,

fiar die kurzzeitige Versorgung, ernbglichen die permanente Entl eerung
der Harnbl ase. Der Katheter wird durch die Harnréhre in die Bl ase

ei ngefihrt und dort mttels auffillbaren Ballons fixiert. Jeder

Bal | onkat heter ist mndestens zweil &ufig. E n Lauf dient zum Abfl uss
des Wins, durch den zweiten Lauf wird mittels Einmalspritze der Ballon
gefullt, der sich unmttel bar unter der Katheterspitze befindet, um den
Kat heter in der Blase und gegen ein Herausrutschen zu sichern. Wrd ein
Bal | onkat heter entfernt, nuss erst der Ballon mttels einer Spritze,

wel che in das Spezialventil eingefihrt wird, das sich am AulRenende des
Kat het ers befindet, gel eert werden

Bal | onkat heter (Verweil katheter) dieser Produktart bestehen aus
silikonisiertem Latex und sind fir die kurzzeitige Versorgung. Sie

wer den ent sprechend nach Herstell erangaben und &rztlichen Verordnung
bis zu 5 Tagen eingesetzt und an i hrem auBeren Ende an ei nen Urinbeute
angeschl ossen. Die Silikonisierung erfol gt nmeist durch einsprihen

und/ oder eintauchen mt bzw. in ein Silikonol

Bal | onkat het er unt erschei den sich durch die Formder Spitze,

durch Material und Durchnesser. Die Lange wird in Zentinmetern
angegeben, der AuBendurchmesser in Charriere (CH 1 CH=1/3 nmd@
Bal | onkat heter sind ca. 20 bis 45 cm | ang.

Bei diesen Ball onkathetern sind die hygi eni schen Hi nwei se des RKI zu
beacht en.

| ndi kati on:

Fir die kurzzeitige Versorgung inkontinenter Patienten, wenn kei ne
Lat exal | ergi e vorliegt

Nur anzuwenden, wenn externe Urinableiter oder Ei nnmal kat heter aus
medi zi ni schen G Unden ni cht verwendet werden kdnnen

Anmer kung:
Hohe | nf ekti onsgef ahr

Bi | dung ei ner Schrunpfbl ase, wenn Harn dauernd abl &uft

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
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Pr odukt gruppe: 15.
Anwendungsort: 25.

Unt er gr uppe: 15.
Produktart: 6.
Bezei chnung: Bal | onkat heter, Vol Il silikon

Beschr ei bung:

Bal | onkat heter aus Silikon, fiur die langfristige Versorgung, ernbglichen
di e permanente Entleerung der Harnbl ase. Der Katheter wird durch die
Harnréhre in die Blase eingefihrt und dort mittels auffill baren Ballon
fixiert. Jeder Ballonkatheter ist mindestens zweil &fig. E n Lauf dient
zum Abfluss des Urins, durch den zweiten Lauf wird mttels Ei nmal spritze
der Ballon gefullt, der sich unmttel bar unter der Katheterspitze
befindet, um den Katheter in der Blase und gegen ein Herausrutschen zu
sichern. Wrd ein Ballonkatheter entfernt, nuss erst der Ballon mttels
ei ner Spritze, welche in das Spezialventil eingefihrt wird, das sich am
AuBenende des Kat heters befindet, gel eert werden

Bal | onkat het er (Verweil katheter) di eser Produktart bestehen aus
reinemSilikon und sind fur die langfristige Versorgung vorgesehen

Si e werden entsprechend nach Herstell erangaben und arztlichen Verordnung
fur nmehreren Wchen ei ngesetzt und an i hrem &uf3eren Ende ei nen Ui nbeut el
angeschl ossen.

Bal | onkat het er unt erschei den sich durch die Formder Spitze, durch

Mat erial und Durchmesser. Die Lange wird in Zentinetern angegeben,

der AuBRendurchresser in Charriére (CH) 1 CH = 1/3 mm @ Ball onkatheter
sind ca. 20 bis 45 cmlang. Das Lunen eines Silikonkatheters ist
wesentlich groRer, als das Lumen eins Latexkatheters oder eines
Silikonkatheters mt gleicher Charriere-G6Re.

Bei diesen Ball onkathetern sind die hygi eni schen Hi nwei se des RKI zu
beacht en.
I ndi kati on:

Zur Versorgung inkontinenter Patienten fur begrenzte Zeit
oder als Dauerversorgung nmit Urinbeuteln

Nur anzuwenden, wenn externe Urinabl eiter oder Ei nmal kat het er
aus nedi zi ni schen G inden nicht verwendet werden kdnnen

Vol | sili konkat heter sind dann angezei gt, wenn di e Notwendi gkeit eines
grofRen Lumens besteht und/oder bei Patienten, die zum "bl ocki eren”
des Kat heters durch z.B. Verkrustung neigen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
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Anmer kung:

Hohe | nf ekti onsgef ahr

Bi | dung ei ner Schrunpfbl ase, wenn Harn dauernd abl auft
Wechselintervall e | aut Enpfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI):
"Bl asenverwei | katheter sollen nicht routinemaBig in festen

Intervall en gewechselt werden, sondern bei Bedarf nach individuellen
Gesi cht spunkten (z.B. Inkrustation, Cbstruktion, Verschmutzung)".

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gruppe: 15.
Anwendungsort: 25.

Unt er gr uppe: 15.
Produktart: 7.
Bezei chnung: Bal | onkat heter, Latexkern, silikonumrantelt

Beschr ei bung:

Bal | onkat het er aus Latex und ei ner Silikonunmant el ung oder

Si I'i konbeschi chtung der Cberfl ache ernbglichen di e permanente

Entl eerung der Harnblase. Der Katheter wird durch die Harnrdhre

in die Blase eingefuhrt und dort mttels auffullbaren Ballon fixiert.
Jeder Ball onkatheter ist mindestens zweil &ufig. Ein Lauf dient zum
Abfl uss des Urins, durch den zweiten Lauf wird mittels Einmal spritze
der Ballon gefullt, der sich unmittel bar unter der Katheterspitze
befindet, um den Katheter in der Blase und gegen ein Herausrutschen
zu sichern. Wrd ein Ballonkatheter entfernt, nuss erst der Ballon
mttels einer Spritze, welche in das Spezialventil eingefihrt wird, das
sich am Aulenende des Kat heters befindet, geleert werden

Bal | onkat heter (Verweil katheter) dieser Produktart bestehen aus

ei nem Lat exkern, der silikonunmantelt bzw. silikonbeschichtet ist.

Das Lumen sol cher Katheter entspricht dem Lunen von Lat exkat hetern

i st aber geringer als das der Vollsilikonkatheter. Di e Beschichtung
erfol gt auBen- und innenseitig und betrifft auch den Ballon und die

Kat het er augen. Di ese Katheter werden entsprechend den Herstell erangaben
und der &rztlichen Verordnung fir ca. 14 Tage ei ngesetzt.

Bal | onkat het er unt erschei den sich durch die Formder Spitze,

durch Material und Durchnesser. Die Lange wird in Zentinmetern
angegeben, der AuRRendurchnesser in Charriere (CH 1 CH=1/3 mm @&
Bal | onkat heter sind ca. 20 bis 45 cm | ang.

Bei diesen Ball onkathetern sind die hygi eni schen Hi nwei se des RKI zu
beacht en.

I ndi kati on:

Zur Versorgung inkontinenter Patienten fir begrenzte Zeit,

wenn keine Latexallergie vorliegt und die Patienten nicht

zum " bl ocken" des Katheters durch z.B. Verkrustung neigen

Nur anzuwenden, wenn externe Urinabl eiter oder Ei nnal kat het er
aus nedi zi ni schen Grinden nicht verwendet werden kdénnen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
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Anner kung:

Hohe | nf ekti onsgef ahr

Bi | dung ei ner Schrunpf bl ase

Wechselintervall e | aut Enpfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI):
"Bl asenverwei | kat heter sollen nicht routinemaBig in festen

I nterval l en gewechselt werden, sondern bei Bedarf nach individuellen
Gesi cht spunkten (z.B. Inkrustation, Obstruktion, Verschnutzung)"

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 16.
Produktart: 0.
Bezei chnung: Kat het er ver schl Usse

Beschr ei bung:

Kat het er ver schl tisse di enen zum Verschl uss der &auferen Kat he-
t er 6f f nungen bei Beutel wechsel bzw. Reinigung des Patienten

Kat het er ver schl isse bestehen entweder aus koni schen, steri-
I en Stopseln oder Ventilen, die in das Systemintegriert
wer den konnen, oder aus Kl emmen, die von auflen angebr acht
wer den, ohne dal | nfektionserreger Ubertragen werden

Bei Verwendung von Dauerkat hetern i m hauslichen Bereich
sollten nur Katheterventile verwendet werden, umdie |nfek-
tionsgefahr so gering wie noglich zu halten

I ndi kati on:

Bei Verwendung von Dauerkat hetern

Zum Ver schl uss bei Beut el wechsel oder Rei ni gung

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 17.
Produktart: 0.
Bezei chnung: Anal t anpons

Beschr ei bung:

Anal t anmpons werden in den Enddarm ei ngef Ghrt um Dar m nhal t
festen Stuhl gang) tenporar Uber Stunden zurickzuhalten

Sie erinnern in ihrer Forman herkémm iche Tanpons, wie sie
von Frauen verwendet werden. |Im CGegensatz dazu hat der
Anal t ampon di e Auf gabe, Stuhl sol ange i m Darm zurickzuhal t en,
bi s durch Tanponentfernung ei ne Darnentl eerung erfol gen kann.
Anal t anpons best ehen aus Spezi al schaum der nach Akti vi erung
durch Fl Gssigkeit weich und flexibel wird, so dass durch
Anpassung an di e anatomni schen Verhél t ni sse des Darnms nach

Ei nfuhrung mittels Applikator eine Abdichtung erntglicht wird.
Der Applikator ist ein Hilfsgerat und dient der Erleichterung

der Tanponei nf Uhrung.

Anal t ampons werde auch nach analer Irrigation verwendet.

| ndi kati on:

- Stuhlinkontinenz, permanent

- Stuhlinkontinenz in Verbindung mit Dekubitusgeschwir am
Gesall oder im SteiRBbereich

- Stuhlinkontinenz mt nerval en Restfunktionen i m Sphinkter-

nmuskel bereich als Unterstitzung zum arztlich kontrollierten

Sphi nkt ertrai ni ng

- Nach Operation am Enddarm um Heil ungsprozess zu beschl euni gen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 18.
Produktart: 0.
Bezei chnung: Bet t ndsser - Ther api eger ate

Beschr ei bung:

Bet t nasser - Ther api egerate soll en der fehlenden individuellen

Wahr nehnung des Har ndrangs/ Ausl 6sung der M ktion bei Enure-

si s nocturna vorbeugen. Durch speziell e Nassesensoren werden

bei Einsetzen einer MKktion akustische oder fuhlbare Reize

ausgel 6st (Wecksysten). Die Sensoren kénnen korpernah z.B. in einer
Unt er hose angebracht sein, aber auch als Betteinlegenmatte eingeset zt
wer den.

Wel ches System zur Anwendung kommen sol |, héngt von den in-

di vi duel | en Ver hal t ni ssen des zu Behandel nden und von dessen

Unfel d ab. Daher ist vor der Verordnung zu prufen, welches Systemim
Ei nzelfall das geeignetere ist.

| ndi kati on:

Enuresi s noctura - organi sche U sache fiur Harnabgang in
Schl af phase nmul3 ausgeschl ossen sein

Kondi ti oni erungsnet hode mttels Therapi egerat bei der nicht
organi sch bedi ngten Enuresis

Bei unkontrolliertem Harnabgang und der Aussicht auf eine
erfol grei che Therapie

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 19.
Produktart: 0.
Bezei chnung: Tr ai ni ngsgew cht e

Beschr ei bung:

Tr ai ni ngsgewi cht e bzw. Konen sind Produkte, mt denen mittels geeignet
gestalteter Gewichte gleicher G6Re (z.B. Kunststoffkonen nmt Metallkern
Zwi schen ca. 20 und 70 g), ein aktives Festhalten in der Vagi na gelbt
werden soll. Dies soll ein bewsstes Anspannen der Beckenbodenmuskul at ur
aktiv trainieren und somt ein positiver Effekt auf den Synergi smus der
Bl asenausgangs/ Beckenbodennuskul at ur ausgetbt werden

Vor der Verordnung derartiger Systene sollten zundchst durch
facharztliche Untersuchungen di e therapeutischen Alternativen abgewogen
werden und die Patientin vom Arzt in die Handhabung des infrage konmenden
Systens ei ngewi esen worden sein

| ndi kati on:

Weéi bl i che Bel ast ungsi nkonti nenz bei Beckenbodenschwéche/ Des-
census uteri, vor allem praenenopausal

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 19.
Produktart: 1.
Bezei chnung: Mechani sche Druckauf nahnmesyst ene

Beschr ei bung:

Di ese Produkte bestehen aus ei nem abgerundet er Vagi nal zyli nder mt

ei nem st arrem Kunst st of frahnen und ei nem Wei chgumni tGber zug. Di e durch
Schei denkont rakti on ausgel 6ste Konpressi on der Wi chgumm nenbran im
mttleren Zylinderbereich wird Uber ein Schlauchsystem auf ein optisches
Anzei geger a Uubertragen, und di e Kontraktionsstéarke auf einer nicht

norm erten Skal a angezei gt. Das Anzei gegerat ernbglicht dern Anwenderin,
die Starke, Zeit und Intensitéat der Miskel kontraktion grob orientierend
abzuschat zen und ent sprechend aktiv zu nodifizieren

Vor der Verordnung derartiger Systene sollten zunéchst durch
facharztliche Untersuchungen di e therapeutischen Alternativen abgewogen
werden und die Patientin vom Arzt in die Handhabung des infrage konmenden
Systens ei ngewi esen worden sein

I ndi kati on:
Wei bl i che/ mannl i che Bel ast ungsi nkonti nenz bei Beckenbodenschwache/ auch

bei Descensus uteri, post partumund vor allem praenmenopausal
Mannl i che Bel ast ungsi nkonti nenz nach urol ogi schen Qperati onen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 19.
Produktart: 2.
Bezei chnung: El ekt roni sche Messsystene der Beckenboden- Muskel akti vit &t

Beschr ei bung:

Es handelt sich hierbei um Ceréate, die nmittels entsprechend gefornter
el ektroni scher Sensoren, je nach Indikation und Geschl echt des Patienten
fir den Vagi nal - oder Anal -/ Rektal berei ch konzi piert sind.

Uber Registrierung von Aktionspotentialen der zu trainierenden Schei den
bzw. Rektal -/ Anal kanal nuskul atur und deren Witerleitung an ein z.B

Ti schanzei gegerat gi bt das System dem Pati enten Auskunft Uber die
Effektivitat der Kontraktion der Beckenbodenmuskul atur und kann ihn im
Si nne des Bi of eedback- Trai ni ngs zu einer verbesserten Ubungsar bei t

bef &hi gen. Di e Anzeige der registrierten Miskel aktivitat geschi eht

ent weder optisch und/oder akustisch

Vor der Verordnung derartiger Systene sollten zundchst durch
facharztliche Untersuchungen di e therapeutischen Alternativen abgewogen
werden und die Patientin/der Patient vomArzt in die Handhabung des

i nfrage kommenden Systens ei ngewi esen wor den sein.

I ndi kati on:
Wei bl i che/ mannl i che Bel ast ungsi nkonti nenz bei Beckenbodenschwache/ auch
bei Descenus uteri, post partumund vor allem praenenopausal

Mannl i che Bel ast ungsi nkonti nenz nach urol ogi schen Qperati onen

Stuhl i nkonti nenz, ggf. auch bei Obstipation im Sinne einer "outlet
obstraction” (Anisnus).

Regel maf3i g vorausgegangen sein nmuss eine facharztliche D agnosti k und

ei ne nach vol | zi ehbar dokunentiert aussichtsreich verl aufene Testphase in
der Arztpraxis, der Rehabilitationseinrichtung oder einer

Spezi al anbul anz.

Kont r ai ndi kat i on:

Im Fall einer Stuhlinkontinenz nicht operativ rekonstruierter
Anal sphi nkt er.

Qosti pation aufgrund einer Col onpassagest 6rung.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 20.
Produkt art: 0.
Bezei chnung: Intraurethral e I nkonti nenzt her api esyst ene

Beschr ei bung:

Intraurethral e I nkonti nenzt herapi esystene sind fir den Einsatz in der
wei bl i chen Har nr 6hre konzipiert.

Si e bestehen nei stens aus einem z.B. transparenten Wi chkunststoff in
Form ei nes Schl auchs. Am Ende des Schl auchs kann mit einer Spritze ein
Bal | on auf gebl asen werden, der zum Verschl uss der Harnrdhre dient.

A eichzeitig wird das Systemso in der Blase platziert bzw. blockiert,
dass ein ungewol | tes Herausrutschen verhindert wird. D eser Ballon kann
durch Zi ehen an ei nem Faden, der sich im Schlauch befindet, entltftet und
das Systementfernt werden. Danach ist die Entleerung der Bl ase w eder
nogli ch. Sol che Produkte werden in unterschiedlichen G 6Ren hergestellt.
Daher muss vor der Erstanwendung di e genaue Lange der Harnrdhre ernmittelt
wer den.

Es sind sterile Produkte fir die E nmal anwendung. Maxi mal e Tragedauer 6
Std. und nur tagsuber, nicht nachts bzw. zu Schl af enszeit en.

Vor Einsatz derartiger Systene ist die D agnhose Stressinkontinenz
fachérztlich durch eine Zystometrie abzusi chern, eine Urge-Inkontinenz
i st auszuschlieRen und andere Behandl ungsmet hoden (z.B. die OP) sind
abzuwagen.

I ndi kat i on:

Di agnosti sch gesicherte, weibliche Bel astungsi nkonti nenz, auch bei

| nkonti nenzr ezi di ven nach OP, Kontraindi kati on zur

oder Abl ehnung der OP

Kont r ai ndi kati on:

Urge- 1 nkontinenz, Gaviditat, Bettl agerigkeit, Harnwegsi nfekt
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 21.
Produktart: 0.
Bezei chnung: Pessare

Beschr ei bung:

Pessare bestehen nei stens aus GQummi (Nat ur kaut schuk, Hartgunmi) oder
Silikon. Sie werden in unterschiedlichen Formen und G 6Ren angeboten. D e
am haufi gsten verwendet en Produkte sind sog. Fal k-, Hodge- und

Ri ngpessare. Di e unterschiedlichen Bezei chnungen stehen fir die jeweilige
For mgebung.

Es besteht nur eine Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung
fir Pessare, die von der Patientin selbstandig wi eder entfernt, gereinigt
und neu ei ngesetzt werden konnen. Eine Leistungspflicht der Gesetzlichen
Krankenver si cherung i m Rahnen ei ner Schwanger schaftsverhitung mt
Pessaren i st nicht gegeben

| ndi kati on:

Deszensus bedi ngte gesi cherte wei bliche Bel ast ungsi nkonti nenz, auch be
I nkont i nenzrezi di ven nach OP, Kontraindi kati on zur oder Abl ehnung der OP

Kont r ai ndi kati on: Urge-Inkontinenz

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
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Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
21.

1.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 21.
Produkt art: 2.
Bezei chnung: Vagi nal t anpons

Beschr ei bung:

I ntravagi nal e | nkonti nenzt her api esystene in Formvon sog. Vagi nal tanpons
bestehen z.B. aus PVA (Pol yvinyl - Al kohol ) oder Pol yur et hanschaunst of f.

Di e Forngebung i st unterschiedlich und teilweise rmuss ggf. zum E nf Ghren
des Systens eine Einfidhrhilfe verwendet werden. Diese Hilfsmttel sind
nur zur E nmal anwendung.

Vor Anwendung sind di e Tampons in warmes Wasser zu tauchen und kdnnen
dann nei stens ohne di e Benutzung weiterer dAeit-mttel eingefuhrt werden.
Di e Produkte sollten bis max. 16 Std. in der Vagi na verbl ei ben. Danach
kénnen si e an vorhandenen Rickhol faden aus der Vagi na entfernt werden
Wahrend des "Wasserl assens” ist eine Entfernung des Systens nicht
erforderlich. Nachts und wahrend der Menstruation sollten diese

Vagi nal t ampons ni cht angewendet werden.

Durch die el astische Rickstellkraft dieser Produkte soll die
Beckenbodenmuskul at ur unt erstitzt werden und ei ne Stitzung bzw.
Aufrichtung des Bl asenhal ses erreicht werden. D es kann

in bestimten Fallen zu fast voll standi ger Kontinenz fuhren.

Das Tragen von | nkontinenzvorl agen wéhrend der Anwendung von

Vagi nal t anpons i st die Regel, man erreicht aber ggf. eine deutliche
Reduzi erung des Vorl agenver brauchs.

Vor Einsatz derartiger Systene ist die Diagnose Stressinkontinenz
fachurol ogi sch/ gynékol ogi sch durch eine Zystometrie zu sichern, eine
Urge- | nkonti nenz ist auszuschlielRen und andere Behandl ungsmnet hoden (z. B.
die OP) sind abzuwigen.

I ndi kat i on:
Di agnosti sch gesicherte, weibliche Bel astungsi nkontinenz |I. G ades,
maxi mal |l1. Grades, |nkontinenzrezidiv nach ei ner vorausgegangen OP

Kont rai ndi kation: Urge-Inkontinenz, Harnwegsinfekt, Gavidi-tat,
ausgepragte Cysto-, Rectocel e oder Descensus uteri, Stressinkontinenz
I1l. Gerades

Rel ative Kontrai ndi kati on: Mehr als ei ne vorausgegangene
Kont i nenzoperati on

Bei diesen Produkten besteht die Gefahr des Toxi schen- Schock- Syndrones
(TSS)

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
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Pr odukt gruppe: 15.
Anwendungsort: 25.

Unt er gr uppe: 22.
Produktart: 0.
Bezei chnung: Instillationskat heter

Beschr ei bung:

Instillationskatheter dienen hauptséachlich der Einbringung von fl Ussigen
Medi kamenten in di e Harnbl ase. deichzeitig kann aber auch eine
Ent | eerung der Bl ase durchgefihrt werden. Der Katheter w rd nach
sorgféltiger Desinfektion der Harnrohrenmindung durch die Harnrdhre in
di e Bl ase eingefidhrt und nach erfolgter Instillation bzw Entleerung
sofort wi eder entfernt.

Kat het er di eser Produktart sind unbeschichtet oder ggf. beschichtet, z.B.
mt einer hydrophilen Beschichtung. Di ese Beschi chtungen werden nei stens
durch Zugabe von Wasser oder Kochsal zI 6sungen aktiviert. Produkte dieser
Produkt art sind entweder nicht gebrauchsfertig, da die notwendi gen
Zugabematerialien nicht imLieferunfang enthalten sind oder
gebrauchsfertig und mt allen notwendigen imLieferunfang enthaltenen

Mat eri al i en ausgestattet.

Di e Kat heter unterscheiden sich durch die Formder Spitze (z.B. nach

Ti emann, Nel aton), durch die Kunststoffart und den Durchnmesser bzw. der
Lange. Die Spitze ist atraumati sch, die Katheteraugen sind abgerundet
ohne scharfe Kanten und die Kat heter wei sen aufgrund der Beschichtung

ei ne hohe deitfahigkeit auf bzw. wird diese mittels z.B. deitgel
erzeugt. Die Lange des Katheters wird in Zenti netern angegeben. Katheter
werden in unterschiedlichen LAngen angebot en und missen ent sprechend den
anat om schen Ver hal t ni ssen des Versicherten ausgewahlt werden. Der
AuRBendur chnesser wird in Charriére (CH) angegeben, 1 CH = 1/3 mm

Zum Anschluss an z.B. eine Spritze hat ein Instillationskatheter einen
sog. Luer-Lock Anschluss. Durch diese Anschl ussniglichkeit wird eine
dichte Verbindung mit z.B. einer Spritze hergestellt.

| ndi kati on:

Zur Ei nbringung von fl ldssigen Medi kanenten in di e Harnbl ase, wenn kei ne
andere Miglichkeit der Verabrei chung der Medikation, wie z.B. durch eine
oral e Gabe, noglich ist, oder diese Applikation nedizinisch indiziert

i st.
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Pr odukt gruppe: 15.
Anwendungsort: 25.

Unt er gr uppe: 22.
Produktart: 1.
Bezei chnung: Di | at ati onskat heter

Beschr ei bung:

Di | at ati onskat heter di enen der Beseitigung von w ederkehrenden Strikturen
(Ei nengungen) in der Harnrohre.

Kat het er di eser Produktart sind unbeschichtet oder ggf. beschichtet, z.B.
mt einer hydrophilen Beschichtung. Di ese Beschi chtungen werden nei stens
durch Zugabe von Wasser oder Kochsal zI 6sungen aktiviert. Produkte dieser
Produktart sind gebrauchsfertig und zur sofortigen Anwendung mt allen
not wendi gen Materialien, z.B. Geitgel, imlLieferunfang ausgestattet.

Di e Kat heter unterscheiden sich durch die Formder Spitze (z.B. nach

Ti emann, Nel aton), durch die Kunststoffart und den Durchmesser. Sol che
Kat het er haben kei ne Kat het eraugen, so dass durch diese kein Uin

abgel eitet werden kann. Dil atationskatheter weisen aufgrund der

Beschi chtung ei ne hohe deitfahigkeit auf bzw. wird diese nmittels z.B

G eitgel erzeugt. D e Lange des Katheters wird in Zentinmetern angegeben
Kat het er werden in unterschiedlichen Langen angeboten und missen

ent sprechend den anat omi schen Verhél t ni ssen des Versicherten ausgewdhl t
wer den. Der Auflendurchrmesser wird in Charriére (CH) angegeben, 1 CH = 1/3
mm

| ndi kati on:

Zur urethrale Dilatation bei w ederkehrenden Strikturen der Harnrdhre,
zur sel bst st &ndi gen Behandl ung durch den Patienten

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 23.
Produktart: 0.

Bezei chnung: nicht besetzt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
24.

0.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
24.

1.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

| ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
24.

2.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
24.

3.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
24.

4.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe:
Anwendungsort :
Unt er gr uppe:
Produktart:

Bezei chnung:

15.
25.
24.

5.

ni cht beset zt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 30.
Produkt art: 0.
Bezei chnung: Anat omi sch gefornte Vorl agen, normal e Saugl ei stung

Beschr ei bung:

Anat omi sch gefornte | nkontinenzvorl agen di enen der aufsaugenden
Ver sor gung bei
Harn- und St uhlinkonti nenz

Si e sind neist nehrschichtig aufgebaut und bestehen aus ei nem

Zel | stof fkern oder Saugki ssen aus Zel |l stoff, Zellul osefaser oder

Zel | ul osef | ocken, aufsaugendem Material, das Fl Ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber), ei nemweichen Vlies zur

Korperseite mt Ricknasseschutz und einer fl Ussigkeitsundurchl dssigen
AuBenschi cht. Speziell gestaltete Rander, Ausl aufsperren oder el astische
Bindchen ver hi ndern ein Ausl auf en

Vor | agen besitzen die Eigenschaft, Urin aufzusaugen, ihn nbglichst
hautfern zu speichern, eine rickl aufi ge Befeuchtung der Haut
(Ricknéassung) durch aufsaugendes Material zu verhindern und Cerlche zu
absorbieren. D e Vorlagen verflgen Uber eine feuchtigkeitsundurchl assige
Auf3enschi cht .

| ndi kati on:

Mttlere bis schwere Harni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkontinenz

- Bei permanenter Harninkontinenz mt standi ger Abgabe von
Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
oder Teilentleerung der Bl ase

Richtwert fur mttlere Inkontinenz: U inabgabe 100 bis
200 M in 4 Stunden

Richtwert fur schwere | nkontinenz: Uinabgabe Uber 200 mi bis 300 m in
4 Stunden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 30.
Produkt art: 1.
Bezei chnung: Anat omi sch gefornmte Vorl agen, erhohte Saugl ei st ung

Beschr ei bung:

Anat omi sch gefornm e | nkonti nenzvorl agen di enen der aufsaugenden
Ver sor gung bei
Harn- und St uhlinkonti nenz

Si e sind neist nehrschichtig aufgebaut und bestehen aus ei nem

Zel | stof fkern oder Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osefaser oder

Zel | ul osef | ocken, aufsaugendem Material, das die Fl Ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber), ei nemweichen Vlies zur

Korperseite mt Ricknasseschutz und einer fl ssigkeitsundurchl dssigen
AuBenschi cht. Speziell gestaltete Rander, Ausl aufsprerren oder el astische
Bindchen ver hi ndern ein Ausl auf en

Vor | agen besitzen die Eigenschaft, Uin aufzusaugen, ihn

nogl i chst hautfern zu speichern und ei ne rickl aufi ge Be-

feuchtung der Haut (RiUckndssung) durch aufsaugendes Material zu
ver hi ndern sowi e Gerlche zu absorbieren

Di e Vorl agen verfiigen Uber eine feuchtigkeitsundurchl &ssi ge AuBBenschi cht.

| ndi kati on:
Schwer e Har ni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkonti nenz

- Bei permanenter Harninkontinenz mt standi ger Abgabe von
Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger

oder Teilentleerung der Bl ase

Richtwert fir schwere Inkontinenz: U inabgabe Uber 200 m bis 300 m
in 4 Stunden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 30.
Produkt art: 2.
Bezei chnung: Anat omi sch gefornte Vorl agen, hohe Saugl ei st ung

Beschr ei bung:

Anat omi sch gefornm e | nkonti nenzvorl agen di enen der aufsaugenden
Ver sor gung bei

Harn- und Stuhlinkontinenz und Stuhl schnieren, nicht jedoch bei voll -
st andi ger St uhl i nkonti nenz.

Si e sind neist nehrschichtig aufgebaut und bestehen aus ei nem

Zel | stof fkern oder Saugki ssen aus Zel |l stoff, Zellul osefaser oder

Zel I ul osef | ocken, aufsaugendem Material, das Fl ussigkeit bindet (z.B
Super absorer), einemweichen VIies zur

Korperseite nit Ricknasseschutz und ei ner fl Ussi gkeitsundurchl assigen
Auf3enschi cht. Speziell gestaltete Rander, Ausl aufsprerren oder el astische
Blindchen ver hi ndern ein Ausl auf en.

Vor | agen besitzen die Eigenschaft, U in aufzusaugen, ihn noglichst
hautfern zu spei chern und ei ne rickl dufi ge Bef euchtung der Haut
(Ricknéassung) durch aufsaugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu
absor bi eren.

Di e Vorl agen verfiigen Uber eine feuchtigkeitsundurchl &ssi ge AuBBenschi cht.
I ndi kati on:

Schwere bi s schwerste Harni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkontinenz

- Bei permanenter Harninkontinenz mt standi ger Abgabe von
Uin in grof3en Mengen

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
oder Teilentleerung der Bl ase

Richtwert fir schwere I nkontinenz: U inabgabe tUber 200 m bis 300 m in
4 Stunden

Richtwert fur schwerste |Inkontinenz: Urinabgabe Uber 300 M in 4 Stunden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 30.
Produkt art: 3.
Bezei chnung: Recht eckvor | agen, normal e Saugl ei stung

Beschr ei bung:

| nkont i nenzr echt eckvorl agen di enen der aufsaugenden Versorgung be
Har ni nkont i nenz.

Si e sind meist nehrschichtig aufgebaut und bestehen aus ei nem

Zel | stof fkern oder Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osefaser oder

Zel I ul osef | ocken, aufsaugendem Material, das Fl ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber), ei nemwei chem Vlies zur

Korperseite mt Ricknasseschutz und einer fl ssigkeitsundurchl dssigen
AulRenschi cht. Speziell gestaltete Rander und Ausl aufsperren verhi ndern
ei n Ausl auf en.

Di e Vorl agen verfigen Uber eine feuchtigkeitsundurchl dssi ge AulRenschi cht

| ndi kati on:
Mttl ere Harni nkonti nenz

- Bei permanenter Harninkontinenz mt standi ger Abgabe von
Uin in kleineren Mengen

Richtwert fur mttlere Inkontinenz: Urinabgabe 100 bis 200 n
in 4 Stunden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 30.
Produkt art: 4,
Bezei chnung: Recht eckvor | agen, erhohte Saugl ei stung

Beschr ei bung:

| nkont i nenzr echt eckvorl agen di enen zur auf saugenden Versorgung be
Har ni nkonti nenz. Die Saugleistung ist erhdht und somt grodRer als bei
Recht eckvorl agen nmit nornmal er Saugl ei stung.

Si e sind neist nehrschichtig aufgebaut und bestehen aus ei nem

Zel | stof fkern oder Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osefaser oder

Zel | ul osef | ocken, aufsaugendem Material, das Fl Ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber), ei nemwei chem Vlies zur

Korperseite mt Ricknasseschutz und einer fl ssigkeitsundurchl dssigen
AuBenschi cht. Speziell gestaltete Rander und Ausl aufsperren verhindern
ei n Ausl auf en.

Di e Vorl agen verfigen Uber eine feuchtigkeitsundurchl &ssi ge Aul3enschicht.

| ndi kati on:
M ttl ere Harni nkonti nenz

- Bei permanenter Harninkontinenz mt standi ger Abgabe von
Urin in klei neren Mengen

Richtwert fur mttlere Inkontinenz: Urinabgabe 100 bis 200 n
in 4 Stunden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 30.
Produktart: 5.
Bezei chnung: Vor | agen far Urininkontinenz

Beschr ei bung:

Uri ni nkont i nenzvor| agen di enen der auf saugenden Ver sorgung
bei Harni nkonti nenz.

Si e sind neist nehrschichtig aufgebaut und bestehen aus ei nem

Zel | stof fkern oder Saugki ssen aus Zel |l stoff, Zellul osefaser oder

Zel I ul osef | ocken, aufsaugendem Material, das Fl ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber), ei nemwei chem Vlies zur

Korperseite mt Ricknasseschutz und einer fl ssigkeitsundurchl dssigen
Auf3enschi cht .

Speziell gestaltete Rander und Ausl auf sperren verhi ndern ein Ausl aufen
Di e Vorl agen verfigen Uber eine feuchtigkeitsundurchl dssi ge AuBenschicht.
Tei | wei se werden Vorl agen bei Urini nkontinenz di eser Produktart
mt einemHiftglrtel oder auch einer integrierten Netzhose
ausgestattet.

I ndi kati on:

M ttl ere Harni nkonti nenz

- Bei permanenter Harninkontinenz mt standi ger Abgabe von
Uin in kleinen Mengen

Richtwert fur mttlere Inkontinenz: Urinabgabe 100 bis 200 n
in 4 Stunden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 30.
Produktart: 6.
Bezei chnung: W eder ver wendbar e Vorl agen

Beschr ei bung:

W eder verwendbar e | nkonti nenzvorl agen di enen der auf saugen-
den Versorgung bei Harn- und Stuhlinkontinenz.

Si e bestehen aus einer fllssigkeitsdurchl @assigen Auf3enschi cht

aus textilem Material und einemWVies zur Korperseite.

Das Saugki ssen besteht aus einemtextilen Gewebe, das den Urin aufnimt.
Speziell gestaltete Rander verhindern ein Auslaufen. Die Vorlagen kénnen
mt der Unterwdsche oder mt waschbaren Fi xerhosen oder Netzhosen am
Korper fixiert.

I nkont i nenzvorl agen besitzen die Eigenschaft, U in aufzusaugen, ihn
nogl i chst hautfern zu speichern und ei ne rickl &ufi ge Befeuchtung der Haut
dur ch auf saugendes Material zu verhindern sowi e CGeriche zu absorbi eren
Dies wird bew rkt durch spezielle Mehrkanmersystene nit

Rickf | uRver hi nderung und ruckfl uBhemrende M iesschichten. Diese Produkte
sind fdr den Wedereinsatz vorgesehen und kénnen ca. 300mal bei 95° C
gewaschen werden.

Bei der Versorgung mit saugenden |nkontinenzvorlagen ist die
Schwere der | nkontinenz bei gleichzeitiger Berlicksichtigung
ei ner maxi mal en At nungsaktivitat zu beachten

I ndi kat i on:

Mttlere bis schwere Harni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkontinenz

- Bei permanenter Harninkontinenz mt standi ger Abgabe von
Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
oder Teilentleerung der Bl ase

Richtwert fur mttlere Inkontinenz: Urinabgabe tber 100 bis 200 n
in 4 Stunden

Ri chtwert fir schwere I nkontinenz: Uinabgabe Uber 200 m bis 300 m in
4 Stunden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 31.
Produktart: 0.
Bezei chnung: I nkont i nenzwi ndel hosen/ | nkont i nenzunt er hosen, nornal e

Saugl ei stung, G oRe 1

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn- und
Stuhlinkontinenz. Sie sind neist nmehrschichtig aufgebaut und bestehen aus
ei nem Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osenfasern oder
Zel I ul osefl ocken und aufsaugendem Material, das Fl ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber). Inkonti nenzwi ndel hosen sind an den Seiten

wi ederverschlieRbar, z.B. durch Kl ett-und/ oder Haftstreifen .

I nkont i nenzunt er hosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) dienen zur
auf saugenden Versorgung bei Harn- und Stuhlinkontinenz, nicht jedoch be
vol | st &ndi ger St uhl i nkontinenz. Sie bestehen aus ei ner Saugschi cht und

ei ner fl Ussigkeitsundurchl dssi gen Auenschi cht.

I nkont i nenzunt er hosen/ Pants si nd konpl ett geschl ossen. An den Seiten
befinden sich hier elastische Einsatze. D ese Einsatze kénnen durch
Aufrei Ben gedffnet werden, sind jedoch nicht wi ederverschliel3bar.

I nkont i nenzwi ndel hosen und | nkonti nenzunt erhosen besitzen el astische

Bei nbindchen und/ oder speziell gestaltete Rander, die ein Auslaufen
verhindern. Sie besitzen die Ei genschaft, Uin aufzusaugen, ihn nbglichst
hautfern zu speichern und ei ne riuckl aufi ge Befeuchtung der Haut durch
auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren

I nkont i nenzwi ndel hosen und —unt er hosen verfigen Uber eine

feuchti gkei t sundurchl dssi ge und zugl ei ch at nungsaktive AuRenschicht.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten |Inkontinenzw ndel hosen und

I nkont i nenzunt er hosen wei sen genél3 den Anforderungen eine nornale
Saugl ei stung auf und sind fir Patienten mt einem Korperunfang bis zu 80
cm (G o6Re 1) bestinmm

| ndi kati on:

Mttlere bis schwere Harni nkonti nenz und/ oder Stuhli nkontinenz

- Bei permanenter Harni nkontinenz mt standi ger Abgabe von
Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Entl eerung der Bl ase

Richtwert fur mttlere Inkontinenz: Urinabgabe 100 bis 200 Ml in 4
St unden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Richtwert fir schwere I nkontinenz: Uinabgabe tUber 200 m bis 300 m in
St unden

I nkont i nenzunt er hosen bi et en gegeniber w ederverschlielRbaren Produkten
kei nen nedi zi ni schen Vorteil, kdénnen aber zum Beispiel bei Patienten mt
kor perlichen und/ oder kognitiven Ei nschrankungen, die nit Vorlagen und
Net zhosen ni cht adaquat zu versorgen sind, ggf. eine geeignete und

not wendi ge Versorgung darstellen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

4



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 31.
Produktart: 1.
Bezei chnung: I nkont i nenzwi ndel hosen/ | nkont i nenzunt er hosen, nornal e

Saugl ei stung, G 06Re 2

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn- und
Stuhlinkontinenz. Sie sind neist nmehrschichtig aufgebaut und bestehen aus
ei nem Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osenfasern oder
Zel I ul osefl ocken und aufsaugendem Material, das Fl ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber). Inkonti nenzwi ndel hosen sind an den Seiten

wi ederverschlieRbar, z.B. durch Kl ett-und/ oder Haftstreifen.

I nkont i nenzunt er hosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) dienen zur
auf saugenden Ver sorgung bei Harni nkontinenz und Stuhl schm eren, nicht

j edoch bei vollstandiger Stuhlinkontinenz. Sie bestehen aus einer
Saugschi cht und ei ner fl Ussigkeitsundurchl dssi gen Aul3enschi cht.

I nkont i nenzunt er hosen/ Pants sind konpl ett geschl ossen. An den Seiten
befinden sich hier elastische Einsadtze. D ese Einsdtze kdnnen nach

Nut zung durch Aufrei Ben getffnet werden, sind jedoch nicht

wi ederverschli e3bar.

I nkont i nenzwi ndel hosen und | nkonti nenzunt erhosen besitzen el asti sche

Bei nbindchen und/ oder speziell gestaltete Rander, die ein Auslaufen
verhindern. Sie besitzen die Ei genschaft, Uin aufzusaugen, ihn noglichst
hautfern zu speichern und ei ne riuckl aufi ge Befeuchtung der Haut durch

auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren

I nkont i nenzwi ndel hosen und —unt er hosen verfigen Uber eine

feuchti gkei t sundurchl dssi ge und zugl ei ch at nungsaktive Auenschicht.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten |Inkontinenzw ndel hosen und
I nkont i nenzunt er hosen wei sen genél3 den Anforderungen eine nornal e

Saugl ei stung auf und sind fir Patienten mt ei nem Korperunfang von uber
80 cmbis zu 110 cm (G 6RBe 2) bestimt.

| ndi kati on:
Mttlere bis schwere Harni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkontinenz

- Bei permanenter Harninkontinenz mt standi ger Abgabe von
Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Ent | eerung der Bl ase

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Richtwert fiar mttlere Inkontinenz: Urinabgabe 100 bis 200 ml in 4
St unden

Ri chtwert fir schwere I nkontinenz: Uinabgabe tUber 200 m bis 300 m in
St unden

I nkont i nenzunt er hosen bi et en gegeniber w ederverschlielRbaren Produkten
kei nen medi zi ni schen Vorteil, kdénnen aber zum Beispiel bei Patienten mt
kor perlichen und/ oder kognitiven Ei nschrankungen, die nit Vorlagen und
Net zhosen ni cht adaquat zu versorgen sind, ggf. eine geeignete und

not wendi ge Versorgung darstellen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016
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Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 31.
Produktart: 2.
Bezei chnung: I nkont i nenzwi ndel hosen/ | nkont i nenzunt er hosen, nornal e

Saugl ei stung, G 06Re 3

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn- und
Stuhlinkontinenz. Sie sind neist nmehrschichtig aufgebaut und bestehen aus
ei nem Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osenfasern oder
Zel I ul osefl ocken und aufsaugendem Material, das Fl ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber). Inkonti nenzwi ndel hosen sind an den Seiten

wi ederverschlieRbar, z.B. durch Kl ett-und/ oder Haftstreifen.

I nkont i nenzunt er hosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) dienen zur
auf saugenden Ver sorgung bei Harni nkontinenz und Stuhl schm eren, nicht

j edoch bei vollstandiger Stuhlinkontinenz. Sie bestehen aus einer
Saugschi cht und ei ner fl Ussigkeitsundurchl dssi gen Aul3enschi cht.

I nkont i nenzunt er hosen/ Pants sind konpl ett geschl ossen. An den Seiten
befinden sich hier elastische Einsadtze. D ese Einsdtze kdnnen nach

Nut zung durch Aufrei Ben getffnet werden, sind jedoch nicht

wi ederverschli e3bar.

I nkont i nenzwi ndel hosen und | nkonti nenzunt erhosen besitzen el asti sche

Bei nbindchen und/ oder speziell gestaltete Rander, die ein Auslaufen
verhindern. Sie besitzen die Ei genschaft, Uin aufzusaugen, ihn noglichst
hautfern zu speichern und ei ne riuckl aufi ge Befeuchtung der Haut durch

auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren

I nkont i nenzwi ndel hosen und —unt er hosen verfigen Uber eine

feuchti gkei t sundurchl dssi ge und zugl ei ch at nungsaktive Auenschicht.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten |Inkontinenzw ndel hosen und

I nkont i nenzunt er hosen wei sen gendl3 den Anforderungen eine nornal e
Saugl ei stung auf und sind fir Patienten mt ei nem Korperunfang von uber
110 cm (G 6Re 3) bestimt.

I ndi kati on:

Mttlere bis schwere Harni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkontinenz

- Bei permanenter Harni nkontinenz mt standi ger Abgabe von
Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Entl eerung der Bl ase

Richtwert fur mttlere Inkontinenz: Urinabgabe 100 bis 200 Ml in 4
St unden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Richtwert fur schwere |Inkontinenz: Urinabgabe Uber 200 mi bis 300 m in
St unden

| nkont i nenzunt er hosen bi et en gegeniber wi ederverschlielRbaren Produkten
kei nen nedi zi ni schen Vorteil, kdénnen aber zum Beispiel bei Patienten mt
kor perlichen und/ oder kognitiven Ei nschrankungen, die mt Vorlagen und
Net zhosen ni cht adaquat zu versorgen sind, ggf. eine geeignete und

not wendi ge Versorgung darstellen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

4



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 31.
Produktart: 3.
Bezei chnung: I nkont i nenzwi ndel hosen/ | nkont i nenzunt er hosen, erhdhte

Saugl ei stung, G oRe 1

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn- und
Stuhlinkontinenz. Sie sind nehrschichtig aufgebaut und best ehen aus ei nem
Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zel |l stoff, Zellul osefasern oder

Zel 1 ul osefl ocken und auf saugendem Material, das Fl issigkeit bindet (z.B
Super absor ber). Inkonti nenzwi ndel hosen sind an den Seiten

wi ederverschlieRbar, z.B. durch Kl ett- und/ oder Haftstreifen

I nkont i nenzunt er hosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) dienen zur
auf saugenden Ver sorgung bei Harni nkontinenz und Stuhl schni eren, nicht

j edoch bei vollstandiger Stuhlinkontinenz. Sie bestehen aus einer
Saugschi cht und ei ner fl Ussigkeitsundurchl assi gen AuRBenschi cht.

I nkont i nenzunt er hosen/ Pants sind konpl ett geschl ossen. An den Seiten
befinden sich hier elastische Einsatze. D ese Einsatze kénnen nach

Nut zung durch Aufrei Ben getffnet werden, sind jedoch nicht

wi ederverschli e3bar.

I nkont i nenzwi ndel hosen und | nkonti nenzunt erhosen besitzen el astische

Bei nbiindchen und speziell gestaltete Rander, die ein Auslaufen
verhindern. Sie besitzen die Eigenschaft, UWin aufzusaugen, ihn noglichst
hautfern zu speichern und ei ne riuckl &ufi ge Befeuchtung der Haut durch

auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren

| nkont i nenzwi ndel hosen und —unt er hosen verflgen Uber eine

feuchti gkei t sundur chl &ssi ge und zugl ei ch at nungsakti ve AufRenschi cht.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten |Inkontinenzw ndel hosen und
| nkont i nenzunt er hosen wei sen genal3 den Anforderungen eine erhoéhte

Saugl ei stung auf und sind fir Patienten mt ei nem Korperunfang bis zu 80
cm (G o6Re 1) bestinmmt.

| ndi kati on:
Schwer e Har ni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkontinenz
- Bei permanenter Harninkontinenz nmit standi ger Abgabe von Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Ent | eerung der Bl ase

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Richtwert fur schwere |Inkontinenz: U inabgabe Uber 200 mi bis 300 m in
St unden

| nkont i nenzunt er hosen bi et en gegeniber wi ederverschlielRbaren Produkten
kei nen nedi zi ni schen Vorteil, kdénnen aber zum Beispiel bei Patienten mt
kor perlichen und/ oder kognitiven Ei nschrankungen, die mt Vorlagen und
Net zhosen ni cht adaquat zu versorgen sind, ggf. eine geeignete und

not wendi ge Versorgung darstellen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

4



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 31.
Produktart: 4.
Bezei chnung: I nkont i nenzwi ndel hosen/ | nkont i nenzunt er hosen, erhdhte

Saugl ei stung, G 06Re 2

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn- und
Stuhlinkontinenz. Sie sind neist nmehrschichtig aufgebaut und bestehen aus
ei nem Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osenfasern oder
Zel I ul osefl ocken und aufsaugendem Material, das Fl ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber). Inkonti nenzwi ndel hosen sind an den Seiten

wi ederverschlieRbar, z.B. durch Kl ett-und/ oder Haftstreifen.

I nkont i nenzunt er hosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) dienen zur
auf saugenden Ver sorgung bei Harni nkontinenz und Stuhl schm eren, nicht

j edoch bei vollstandiger Stuhlinkontinenz. Sie bestehen aus einer
Saugschi cht und ei ner fl Ussigkeitsundurchl dssi gen Aul3enschi cht.

I nkont i nenzunt er hosen/ Pants sind konpl ett geschl ossen. An den Seiten
befinden sich hier elastische Einsadtze. D ese Einsdtze kdnnen nach

Nut zung durch Aufrei Ben getffnet werden, sind jedoch nicht

wi ederverschli e3bar.

I nkont i nenzwi ndel hosen und | nkonti nenzunt erhosen besitzen el asti sche

Bei nbindchen und/ oder speziell gestaltete Rander, die ein Auslaufen
verhindern. Sie besitzen die Ei genschaft, Uin aufzusaugen, ihn noglichst
hautfern zu speichern und ei ne riuckl aufi ge Befeuchtung der Haut durch

auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren

I nkont i nenzwi ndel hosen und —unt er hosen verfigen Uber eine

feuchti gkei t sundurchl dssi ge und zugl ei ch at nungsaktive Auenschicht.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten |Inkontinenzw ndel hosen und

I nkont i nenzunt er hosen wei sen gendl3 den Anforderungen eine erhoéhte
Saugl ei stung auf und sind fir Patienten mt ei nem Korperunfang von uber
80 cmbis 110 cm (&G 06Re 2) bestimt.

I ndi kati on:

Schwer e Har ni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkonti nenz

- Bei permanenter Harni nkontinenz mt standi ger Abgabe von
Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Entl eerung der Bl ase

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Richtwert fir schwere I nkontinenz: U inabgabe tUber 200 m bis 300 m in
St unden

| nkont i nenzunt er hosen bi et en gegeniber wi ederverschlielRbaren Produkten
kei nen medi zi ni schen Vorteil, konnen aber zum Beispiel bei Patienten mt
kor perlichen und/ oder kognitiven Ei nschrankungen, die mt Vorlagen und
Net zhosen ni cht adaquat zu versorgen sind, ggf. eine geeignete und

not wendi ge Versorgung darstellen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

4



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 31.
Produktart: 5.
Bezei chnung: I nkont i nenzwi ndel hosen/ | nkont i nenzunt er hosen, erhdhte

Saugl ei stung, G 06Re 3

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn- und
Stuhlinkontinenz. Sie sind neist nmehrschichtig aufgebaut und bestehen aus
ei nem Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osenfasern oder
Zel I ul osefl ocken und aufsaugendem Material, das Fl ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber). Inkonti nenzwi ndel hosen sind an den Seiten

wi ederverschlieRbar, z.B. durch Kl ett-und/ oder Haftstreifen.

I nkont i nenzunt er hosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) dienen zur
auf saugenden Ver sorgung bei Harni nkontinenz und Stuhl schm eren, nicht

j edoch bei vollstandiger Stuhlinkontinenz. Sie bestehen aus einer
Saugschi cht und ei ner fl Ussigkeitsundurchl dssi gen Aul3enschi cht.

I nkont i nenzunt er hosen/ Pants sind konpl ett geschl ossen. An den Seiten
befinden sich hier elastische Einsadtze. D ese Einsdtze kdnnen nach

Nut zung durch Aufrei Ben getffnet werden, sind jedoch nicht

wi ederverschli e3bar.

I nkont i nenzwi ndel hosen und | nkonti nenzunt erhosen besitzen el astische

Bei nbindchen und/ oder speziell gestaltete Rander, die ein Auslaufen
verhindern. Sie besitzen die Ei genschaft, Uin aufzusaugen, ihn noglichst
hautfern zu speichern und ei ne riuckl aufi ge Befeuchtung der Haut durch

auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren

I nkont i nenzwi ndel hosen und —unt er hosen verfigen Uber eine

feuchti gkei t sundurchl dssi ge und zugl ei ch at nungsaktive Auenschicht.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten |Inkontinenzw ndel hosen und

I nkont i nenzunt er hosen wei sen gendl3 den Anforderungen eine erhoéhte
Saugl ei stung auf und sind fir Patienten mt ei nem Korperunfang von uber
110 cm (G 6Re 3) bestimt.

I ndi kati on:

Schwer e Har ni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkonti nenz

- Bei permanenter Harninkontinenz mt standi ger Abgabe von
Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Entl eerung der Bl ase

Richtwert fur schwere | nkontinenz: U inabgabe tber 200 m bis 300 M in 4
St unden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



| nkont i nenzunt er hosen bi et en gegeniber wi ederverschlielRbaren Produkten
kei nen medi zi ni schen Vorteil, kdénnen aber zum Beispiel bei Patienten mt
kor perlichen und/ oder kognitiven Ei nschrankungen, die mt Vorlagen und
Net zhosen ni cht adaquat zu versorgen sind, ggf. eine geeignete und

not wendi ge Versorgung darstell en.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 31.
Produktart: 6.
Bezei chnung: I nkont i nenzwi ndel hosen/ | nkont i nenzunt er hosen, hohe

Saugl ei stung, G oRe 1

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn-

und Stuhlinkontinenz. Sie sind nehrschichtig aufgebaut und bestehen aus
ei nem Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osefasern oder
Zel I ul osefl ocken und aufsaugendem Material, das Fl ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber). Inkonti nenzwi ndel hosen sind an den Seiten

wi ederverschlieRbar, z.B durch Kl ett- und/ oder Haftstreifen

I nkont i nenzunt er hosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) dienen zur
auf saugenden Ver sorgung bei Harni nkontinenz und Stuhl schni eren, nicht

j edoch bei vollstandiger Stuhlinkontinenz. Sie bestehen aus einer
Saugschi cht und ei ner fl Ussigkeitsundurchl assi gen AuRBenschi cht.

I nkont i nenzunt er hosen/ Pants sind konpl ett geschl ossen. An den Seiten
befinden sich hier elastische Einsatze. D ese Einsatze kénnen nach

Nut zung durch Aufrei Ben getffnet werden, sind jedoch nicht

wi ederverschli e3bar.

I nkont i nenzwi ndel hosen und | nkonti nenzunt erhosen besitzen el asti sche

Bei nbindchen und speziell gestaltete Rander, die ein Auslaufen
verhindern. Sie besitzen die Ei genschaft, Uin aufzusaugen, ihn noglichst
hautfern zu speichern und ei ne riuckl dufi ge Befeuchtung der Haut durch

auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren

I nkont i nenzwi ndel hosen und —unt er hosen verfigen Uber eine

feuchti gkei t sundur chl &ssi ge und zugl ei ch at nungsakti ve AufRenschi cht.

Di e unter dieser Produktart aufgefihrten |Inkontinenzw ndel hosen und
I nkont i nenzunt er hosen wei sen genmdfR den Anforderungen eine hohe

Saugl ei stung auf und sind fur Patienten nit ei nem Korperunfang bis zu 80
cm (G oRe 1) bestimmt.

| ndi kati on:
Schwere bis schwerste Harni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkonti nenz
- Bei permanenter Harninkontinenz mt standi ger Abgabe von Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Entl eerung der Bl ase

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Richtwert fur schwere | nkontinenz: Urinabgabe tber 200 M bis 300 Ml in 4
St unden

Richtwert fur schwerste |nkontinenz: Urinabgabe Uber 300 M in 4 Stunden

I nkont i nenzunt er hosen bi et en gegeniber w ederverschlielRbaren Produkten
kei nen medi zi ni schen Vorteil, kdénnen aber zum Beispiel bei Patienten mt
kor perlichen und/ oder kognitiven Ei nschrankungen, die nit Vorlagen und
Net zhosen ni cht adaquat zu versorgen sind, ggf. eine geeignete und

not wendi ge Versorgung darstellen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 31.
Produktart: 7.
Bezei chnung: I nkont i nenzwi ndel hosen/ | nkont i nenzunt er hosen, hohe

Saugl ei stung, G 06Re 2

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn- und
Stuhlinkontinenz. Sie sind neist nmehrschichtig aufgebaut und bestehen aus
ei nem Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osenfasern oder
Zel I ul osefl ocken und aufsaugendem Material, das Fl ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber). Inkonti nenzwi ndel hosen sind an den Seiten

wi ederverschlieRbar, z.B. durch Kl ett-und/ oder Haftstreifen.

I nkont i nenzunt er hosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) dienen zur
auf saugenden Ver sorgung bei Harni nkontinenz und Stuhl schm eren, nicht

j edoch bei vollstandiger Stuhlinkontinenz. Sie bestehen aus einer
Saugschi cht und ei ner fl Ussigkeitsundurchl dssi gen Aul3enschi cht.

| nkont i nenzunt er hosen/ Pants sind konpl ett geschl ossen. An den Seiten
befinden sich hier elastische Einsadtze. D ese Einsdtze kdnnen nach

Nut zung durch Aufrei Ben getffnet werden, sind jedoch nicht

wi ederverschli e3bar.

I nkont i nenzwi ndel hosen und | nkonti nenzunt erhosen besitzen el asti sche

Bei nbindchen und/ oder speziell gestaltete Rander, die ein Auslaufen
verhindern. Sie besitzen die Ei genschaft, Uin aufzusaugen, ihn noglichst
hautfern zu speichern und ei ne riuckl aufi ge Befeuchtung der Haut durch

auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren

I nkont i nenzwi ndel hosen und —unt er hosen verfigen Uber eine

feuchti gkei t sundurchl dssi ge und zugl ei ch at nungsaktive Auenschicht.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten |Inkontinenzw ndel hosen und

I nkont i nenzunt er hosen wei sen genmdfl den Anforderungen eine hohe
Saugl ei stung auf und sind fir Patienten mt ei nem Korperunfang von uber
80 cmbis 110 cm (G 6Re 2) bestimt.

I ndi kati on:

Schwere bi s schwerste Harni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkonti nenz

- Bei permanenter Harninkontinenz mt standi ger Abgabe von
Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Entl eerung der Bl ase

Richtwert fur schwere | nkontinenz: U inabgabe tber 200 m bis 300 M in 4
St unden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Richtwert fur schwerste |nkontinenz: Urinabgabe Uber 300 Ml in 4 Stunden

I nkont i nenzunt er hosen bi et en gegeniber w ederverschlielRbaren Produkten
kei nen nedi zi ni schen Vorteil, kdénnen aber zum Beispiel bei Patienten mt
kor perlichen und/ oder kognitiven Ei nschrankungen, die nit Vorlagen und
Net zhosen ni cht adéquat zu versorgen sind, eine geeignete und notwendi ge

Ver sorgung darstellen.

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten

Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 31.
Produktart: 8.
Bezei chnung: I nkont i nenzwi ndel hosen/ | nkont i nenzunt er hosen, hohe

Saugl ei stung, G 06Re 3

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn- und
Stuhlinkontinenz. Sie sind neist nmehrschichtig aufgebaut und bestehen aus
ei nem Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osenfasern oder
Zel I ul osefl ocken und aufsaugendem Material, das Fl ussigkeit bindet (z.B
Super absor ber). Inkonti nenzwi ndel hosen sind an den Seiten

wi ederverschlieRbar, z.B. durch Kl ett-und/ oder Haftstreifen.

I nkont i nenzunt er hosen (auch als Pants oder Pull-On bezeichnet) dienen zur
auf saugenden Ver sorgung bei Harni nkontinenz und Stuhl schm eren, nicht

j edoch bei vollstandiger Stuhlinkontinenz. Sie bestehen aus einer
Saugschi cht und ei ner fl Ussigkeitsundurchl dssi gen Aul3enschi cht.

I nkont i nenzunt er hosen/ Pants sind konpl ett geschl ossen. An den Seiten
befinden sich hier elastische Einsadtze. D ese Einsdtze kdnnen nach

Nut zung durch Aufrei Ben getffnet werden, sind jedoch nicht

wi ederverschli e3bar.

I nkont i nenzwi ndel hosen und | nkonti nenzunt erhosen besitzen el asti sche

Bei nbindchen und/ oder speziell gestaltete Rander, die ein Auslaufen
verhindern. Sie besitzen die Ei genschaft, Uin aufzusaugen, ihn noglichst
hautfern zu speichern und ei ne riuckl aufi ge Befeuchtung der Haut durch

auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren

I nkont i nenzwi ndel hosen und —unt er hosen verfigen Uber eine

feuchti gkei t sundurchl dssi ge und zugl ei ch at nungsaktive Auenschicht.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten |Inkontinenzw ndel hosen und

I nkont i nenzunt er hosen wei sen genéf3 den Anforderungen ei ne hohe
Saugl ei stung auf und sind fir Patienten mt ei nem Korperunfang von uber
110 cm (G 6Re 3) bestimt.

I ndi kati on:

Schwer e bi s Harni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkonti nenz

- Bei permanenter Harni nkontinenz mt standi ger Abgabe von
Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Entl eerung der Bl ase

Richtwert fur schwere | nkontinenz: U inabgabe tber 200 m bis 300 M in 4
St unden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Richtwert fur schwerste |nkontinenz: Urinabgabe Uber 300 Ml in 4 Stunden

I nkont i nenzunt er hosen bi et en gegeniber w ederverschlielRbaren Produkten
kei nen nedi zi ni schen Vorteil, kdénnen aber zum Beispiel bei Patienten mt
kor perlichen und/ oder kognitiven Ei nschrankungen, die nit Vorlagen und
Net zhosen ni cht adaquat zu versorgen sind, ggf. eine geeignete und

not wendi ge Versorgung darstellen

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 32.
Produktart: 0.
Bezei chnung: W eder ver wendbar e | nkonti nenzwi ndel hosen, normal e

Saugl ei st ung

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn-

und Stuhlinkontinenz. Sie sind nehrschichtig aufgebaut und bestehen aus
ei nem Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osefasern oder
Zel 1 ul osef | ocken und Superabsorber. |nkontinenzw ndel hosen sind an den
Seiten mt w ederverschlielBbaren Klett-/Haftstreifen ausgestattet.

Si e wei sen el asti sche Bei nbindchen und speziell gestaltete Rander auf,
die ein Auslaufen verhindern sollen, sog. Auslaufsperren. Sie besitzen
di e Ei genschaft, Urin aufzusaugen, ihn ndglichst hautfern zu speichern
und ei ne ruckl aufi ge Befeuchtung der Haut (Ricknéssung) durch

auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren
Erreicht wird dies durch Verwendung spezieller Mhrkamersystene mt
Rickf | ussver hi nderung, ruckfl usshenmender M iesschi chten und/ oder

durch Zusatze, die den Uin Uber Bildung einer gelartigen Masse

bi nden.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten w ederverwendbaren

I nkont i nenzwi ndel hosen wei sen genmifl3 den Anforderungen eine normal e
Saugl ei stung auf.

I ndi kat i on:

Mttlere bis schwere Harninkontinenz und/oder Stuhlinkontinenz

- Bei permanenter Harninkontinenz nmit standi ger Abgabe von Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Ent | eerung der Bl ase

Richtwert fur mttlere Inkontinenz: Urinabgabe 100 - 200 mMl in 4 Stunden

Richtwert fur schwere | nkontinenz: Urinabgabe tber 200 M in 4 Stunden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 32.
Produktart: 1.
Bezei chnung: W eder ver wendbar e | nkonti nenzwi ndel hosen, erhdhte

Saugl ei st ung

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn-

und Stuhlinkontinenz. Sie sind nehrschichtig aufgebaut und bestehen aus
ei nem Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osefasern oder
Zel 1 ul osef | ocken und Superabsorber. |nkontinenzw ndel hosen sind an den
Seiten mt w ederverschlielBbaren Klett-/Haftstreifen ausgestattet.

Si e wei sen el asti sche Bei nbindchen und speziell gestaltete Rander auf,
di e ein Ausl aufen verhindern sollen, sog. Auslaufsperren. Sie besitzen
di e Ei genschaft, Urin aufzusaugen, ihn ndglichst hautfern zu speichern
und ei ne ruckl aufi ge Befeuchtung der Haut (Ricknéssung) durch

auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren
Erreicht wird dies durch Verwendung spezieller Mhrkamersystene mt
Rickf | ussver hi nderung, ruckfl usshenmender M iesschi chten und/ oder

durch Zusatze, die den Uin Uber Bildung einer gelartigen Masse

bi nden.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten w ederverwendbaren

I nkont i nenzwi ndel hosen wei sen genmifl3 den Anforderungen eine erhdhte
Saugl ei stung auf.

I ndi kat i on:

Schwer e Harni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkontinenz

- Bei permanenter Harninkontinenz nmit standi ger Abgabe von Urin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Ent | eerung der Bl ase

Richtwert fur schwere | nkontinenz: Urinabgabe tber 200 M bis 300 Ml in 4
St unden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 25.
Unt er gr uppe: 32.
Produktart: 2.
Bezei chnung: W eder ver wendbar e | nkonti nenzwi ndel hosen, hohe

Saugl ei st ung

Beschr ei bung:

I nkont i nenzwi ndel hosen di enen zur auf saugenden Versorgung bei Harn-

und Stuhlinkontinenz. Sie sind nehrschichtig aufgebaut und bestehen aus
ei nem Zel | stof fkern bzw. Saugki ssen aus Zellstoff, Zellul osefasern oder
Zel 1 ul osef | ocken und Superabsorber. |nkontinenzw ndel hosen sind an den
Seiten mt w ederverschlielBbaren Klett-/Haftstreifen ausgestattet.

Si e wei sen el asti sche Bei nbindchen und speziell gestaltete Rander auf,
di e ein Ausl aufen verhindern sollen, sog. Auslaufsperren. Sie besitzen
di e Ei genschaft, Urin aufzusaugen, ihn ndglichst hautfern zu speichern
und ei ne ruckl aufi ge Befeuchtung der Haut (Ricknéssung) durch

auf saugendes Material zu verhindern sowi e Geriche zu absorbieren
Erreicht wird dies durch Verwendung spezieller Mhrkamersystene mt
Rickf | ussver hi nderung, ruckfl usshenmender M iesschi chten und/ oder

durch Zusatze, die den Uin Uber Bildung einer gelartigen Masse

bi nden.

Die unter dieser Produktart aufgefihrten w ederverwendbaren

I nkont i nenzwi ndel hosen wei sen gentéfd den Anforderungen ei ne hohe
Saugl ei stung auf.

| ndi kat i on:

Schwere bis schwerste Harni nkonti nenz und/ oder Stuhlinkontinenz

- Bei permanenter Harni nkontinenz mt standi ger Abgabe von Uin

- Bei intermttierender Inkontinenz mt strahlartiger, volliger
Entl eerung der Bl ase

Ri chtwert fur schwere | nkontinenz: Urinabgabe tUber 200 m in 4 Stunden

Richtwert fir schwerste Inkontinenz: Urinabgabe Gber 300 m in 4 Stunden

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 99.
Unt er gr uppe: 99.
Produktart: 0.

Bezei chnung: Abrechnungspositionen fir Zubehor

Beschr ei bung:

Unt er di esen Abrechnungspositionsnunmern kann Zubehér zu
I nkont i nenzhi |l fen abger echnet werden.

Di es konnen z.B. Ersatzteile, VerschleilRteile, Ausstattungsdetails oder
auch Zubehoér fiar Urinbeutel oder Katheter sein.

Die jeweiligen Abrechnungspositionen sind der Einzel produktibersicht zu
ent nehnen.
I ndi kat i on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 99.
Unt er gr uppe: 99.
Produktart: 1.

Bezei chnung: Abrechnungspositionen fur Verbrauchsmateria

Beschr ei bung:

Unt er di esen Abrechnungspositionsnunmern kann Verbrauchsnaterial zu
I nkont i nenzarti kel n abger echnet werden.

Die jeweiligen Abrechnungspositionen sind der Einzel produkt ibersicht zu
ent nehnen.
I ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 99.
Unt er gr uppe: 99.
Produktart: 2.

Bezei chnung: nicht besetzt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

| ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 99.
Unt er gr uppe: 99.
Produktart: 3.

Bezei chnung: nicht besetzt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

| ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 99.
Unt er gr uppe: 99.
Produktart: 4.

Bezei chnung: nicht besetzt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

| ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 99.
Unt er gr uppe: 99.
Produktart: 5.

Bezei chnung: nicht besetzt

Beschr ei bung:

ni cht beset zt

| ndi kati on:

ni cht beset zt

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen*
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016

Produktarten



Pr odukt gr uppe: 15.

Anwendungsort : 99.
Unt er gr uppe: 99.
Produktart: 6.

Bezei chnung: Abrechnungsposition fir Wassert herapi e- Badebekl ei dung

Beschr ei bung:

Unt er di eser Abrechnungspositionsnunmer kann der von den Krankenkassen
genehm gte Zuschuss fir Wassert her api e- Badebekl ei dung abger echnet werden.
Di e eigentliche Abrechnungsposition ist der Einzel produktlbersicht zu

ent nehnen. Wassert her api e- Badebekl ei dung i st nei stens aus Neopren
gefertigt und hat eng anliegende Rander. Durch di ese Konstruktion sol
ver hi ndert werden, dass Urin in das Wasser der Schw nmbecken

gel angt .

Ei n Zuschuss zu Wassert herapi ehosen kann dann gewdhrl| ei stet werden, wenn
derartige Produkte bei Inkontinenten fur Heil mttel behandl ungen im
Bewegungsbad auf der G undl age des § 32 SGB V bendtigt werden. Eine
ahnl i che Bewertung ergi bt sich fiar schul pflichtige, inkontinente Kinder
di e am Schwi mmen i m Rahnmen der Schul pflicht teil nehnen. Di e Hohe des
Zuschusses i st individuell zu priafen. Der Zuschuss kann unter der

ent sprechenden Abrechnungspositi onsnunmer abgerechnet werden

| ndi kati on:

I nkonti nenz verschi edenster Ursache bei gl eichzeitiger Notwendi gkeit von
Hei | mi tt el behandl ungen i m Wasser

Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen* Produktarten
Datum der Fortschreibung: 11.03.2016



