Spitzenverband

Bekanntmachung
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

(GKV-Spitzenverband)

Fortschreibung des Pflegehilfsmittelverzeichnisses nach 8 78 Abs. 2
SGB XI
i.V.m. 8 139 SGB V

Produktgruppe 51 "Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene"

vom 22.08.2018

Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt als Anlage zum Hilfsmittelverzeichnis ein
Pflegehilfsmittelverzeichnis. In dem Verzeichnis sind die von der Leistungspflicht
umfassten Pflegehilfsmittel aufzufiihren. Das Pflegehilfsmittelverzeichnis ist regelmafig
fortzuschreiben. Vor Erstellung und Fortschreibung des Verzeichnisses ist den
Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und Leistungserbringer, den
Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten sowie den Verb&nden der
Pflegeberufe und der behinderten Menschen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben;
die Stellungnahmen sind in die Entscheidung mit einzubeziehen. Das
Pflegehilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen (8 139 SGB V; §
78 Abs. 2 SGB XI).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 51 "Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/
Hygiene" des Pflegehilfsmittelverzeichnisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend

gemal § 139 SGB V i.V.m. 8 78 SGB XI die geédnderte Produktgruppe nebst
Antragsformular bekannt.
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:

Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

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

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaf § 139 SGB V)

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

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

Einzelproduktubersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthalt die Pflegehilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Gliederung

Definition und Indikation der Produktgruppe: 51 "Pflegehilfsmittel zur

Korperpflege/HYgiene . ......c.oieii e
Produktuntergruppe: 51.40.01 Produkte zur Hygiene im Bett.....
Produktart: 51.40.01.0 Bettpfannen........c..cooovviiiiiiiniiiencenenn.
Produktart: 51.40.01.1 Urinflaschen..........c..coooiiiiiiiinnnn,
Produktart: 51.40.01.2 Urinschiffchen.............coooiin,
Produktart: 51.40.01.3 Urinflaschenhalter ....................cc.ce.

Produktart: 51.40.01.4 Saugende Bettschutzeinlagen, wiederverwendbar,

verschiedene GrofEN .......oiuiuuieii e
Produktuntergruppe: 51.45.01 Waschsysteme.........c..cccccvevnnennen.
Produktart: 51.45.01.0 Kopfwaschsysteme .............cceeveeniennnnn.
Produktart: 51.45.01.1 Ganzkdrperwaschsysteme ...................
Produktuntergruppe: 51.45.02 Lagerungsrollen.........................
Produktart: 51.45.02.0 Lagerungsrollen ..........ccoooiiiiiiiinnnnnen.
Produktart: 51.45.02.1 Lagerungshalbrollen............................
Produktuntergruppe: 51.99.99 Abrechnungspositionen .............
Produktart: 51.99.99.0 Abrechnungspositionen fiur Zubehoér ...
Produktart: 51.99.99.1 Nicht besetzt............ccoociiiiiiiiiiniinnnn.

Produktart: 51.99.99.2 Abrechnungspositionen fur Zuschlage/Zusatze .......

Produktart: 51.99.99.3 Abrechnungspositionen fur Reparaturen..................

Produktart: 51.99.99.4 Abrechnungspositionen fur Wartungen
Produktart: 51.99.99.5 Nicht besetzt............coociiiiiiiiiiiiinnn.
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Definition der Produktgruppe 51 "Pflegehilfsmittel zur
Korperpflege/Hygiene"

Allgemeine Produktbeschreibung

Versicherte im Sinne der 88 14, 15 SGB XI haben im Rahmen des 8§ 40 SGB Xl
unter anderem Anspruch auf Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene, die
zur Erleichterung der Pflege dienen oder zur selbstandigeren Lebensfihrung
beitragen und auf Pflegehilfsmittel zur Linderung von Beschwerden.

Pflegehilfsmittel zur Koérperpflege/Hygiene und zur Linderung von
Beschwerden sind Produkte zur Hygiene im Bett sowie Waschsysteme und
Lagerungsrollen.

Produkte zur Hygiene im Bett sind Bettpfannen, Urinschiffchen und
Urinflaschen, die ein selbstandiges Ausscheiden ermdglichen. Auch
wiederverwendbare saugende Bettschutzeinlagen gehéren zu Produkten zur
Hygiene im Bett. Sie dienen als Schutzeinlage bei Inkontinenz und schitzen
damit die Matratze vor Nasse und Verschmutzung.

Waschsysteme sind Kopfwaschsysteme und Ganzkorperwaschsysteme. Hierbei
handelt es sich um mobile Systeme, die nicht von der Versicherten oder dem
Versicherten selber, sondern von der Pflegeperson im bzw. am Pflegebett zu
bedienen sind. Die Wasserversorgung erfolgt in der Regel Uber einen
Wasseranschluss mit Schlauch in der Nahe des Einsatzortes oder durch mit
Warmwasser gefullte Wasserkanister.

Im Rahmen des § 40 SGB XI haben Versicherte auch Anspruch auf
Pflegehilfsmittel, die der Linderung von Beschwerden dienen. Versicherte
haben oftmals kdrperliche Beschwerden, die sich beispielsweise in Form von
unangenehmen Missempfindungen (z. B. bei Dauerbettlagerigkeit) oder
Befindlichkeitsstorungen &ul3ern kdnnen. Zur Linderung dieser Beschwerden
ist es mdglich, Lagerungsrollen und Lagerungshalbrollen einzusetzen.

Lagerungsrollen dienen der Unterstutzung von Entlastungslagerungen und
Lageveranderungen sowie der Stabilisierung von Lagepositionen insbesondere
von bettlagerigen Versicherten. Dadurch wird auch die pflegende Person
entlastet.

Leistungsrechtliche Hinweise

Hilfsmittel, die wegen Krankheit oder Behinderung von der gesetzlichen
Krankenversicherung oder anderen zustandigen Sozialleistungstragern zu
leisten sind, fallen nicht in die Leistungspflicht der sozialen
Pflegeversicherung.

Produkte zur Hygiene im Bett, die keine Leistungen der gesetzlichen

Krankenversicherung sind, z. B. Urinflaschen, Urinschiffchen, kdnnen dagegen
fur die Versicherten, die im hauslichen Bereich gepflegt werden, zu Lasten der
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sozialen Pflegeversicherung abgegeben werden. Urinflaschen, Urinschiffchen
und Bettpfannen (Stechbecken/Steckbecken) sind Pflegehilfsmittel bei
kontinenten Versicherten, wenn sie der Korperpflege und der Erleichterung der
Pflege dienen.

Reinigungsmittel, Waschmittel, Reinigungsbirsten, Schwadmme, Hygienetlcher
und technische Hilfen wie Waschmaschinen zur Reinigung von z. B.
Urinflaschen, Urinschiffchen, Bettpfannen (Stechbecken/Steckbecken) und von
wiederverwendbaren Bettschutzeinlagen sind keine Leistung der sozialen
Pflegeversicherung und fallen in die Eigenverantwortung der Versicherten.

Die Pflegekassen sind fur die Versorgung mit Pflegehilfsmitteln im hauslichen
Bereich zustandig, da § 40 SGB XI rechtssystematisch den Leistungen bei
hauslicher Pflege zugeordnet ist. Somit kénnen die Pflegekassen fur
Versicherte, die in stationaren Pflegeeinrichtungen im Sinne des 8 71 Abs. 2
SGB Xl (Pflegeheime) oder in vollstationdren Einrichtungen der Hilfe ftr
behinderte Menschen im Sinne der 88 43a und 71 Abs. 4 SGB Xl leben, die
Produkte zur Hygiene im Bett, Wasch-system und Lagerungsrollen nicht zur
Verfligung stellen. Die Einrichtungen mussen diese, falls notwendig,
entsprechend vorhalten.

Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, haben zu den
Pflegehilfsmitteln mit Ausnahme der zum Verbrauch bestimmten
Pflegehilfsmittel (Produktgruppe 54) eine Zuzahlung zu leisten.

Hinweise zur Nutzungsdauer und Ersatzversorgung

Die allgemeine Nutzungsdauer richtet sich grundsatzlich nach den in der
Gebrauchsanweisung des Herstellers hinterlegten Angaben.

Eine Ersatzversorgung kann erfolgen, wenn das Pflegehilfsmittel defekt,

verschlissen oder verbraucht bzw. die vom Hersteller angegebene
Lebensdauer Uberschritten ist und die Indikation weiter besteht.

Indikation:

Siehe Produktarten

Querverweise:

Nicht besetzt
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51.40.01 Produkte zur Hygiene im Bett

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular zur Aufnahme von Pflegehilfsmitteln in das
Pflegehilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V in Verbindung mit § 78 Abs. 2
SGB Xl der Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und
zur Linderung von Beschwerden® ist die Art und Weise der Nachweisfiihrung
beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des
angemeldeten Pflegehilfsmittels fur den hauslichen Bereich durch:

-- Herstellererklarungen

-- Vorlage eines Produktmusters

-- Einsatz-/indikationsbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode Nr.
12/2015 MDS-Hi durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere mind.
gleichwertige Prafungen (gilt nur fir wiederverwendbare Bettschutzeinlagen)

Produktgruppe 51 "Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene" Seite 6 von 32
Datum der Fortschreibung: 22.08.2018



Spitzenverband

Die Herstellererklarungen muissen auch folgenden Parameter belegen:

- Erleichterung der Blasenentleerung bzw. des Stuhlganges im Bett/Stuhl durch
die Versicherte oder den Versicherten ggf. mit Hilfe der Pflegeperson

Zuséatzliche Anforderungen an die Produktart 51.40.01.0 Bettpfannen:

- Die in der Herstellung des Produkts verwendeten Materialien mussen die
einfache und hygienische Reinigung und Desinfektion mit haushaltstiblichen
Mitteln zulassen.

- Das Produkt muss mit einem Deckel versehen sein.

- Das Fassungsvermégen umfasst mindestens 1000 ml. Kinderbettpfannen
haben einen geringeren Durchmesser (rund 23 cm) und damit ein geringeres
Fassungsvermogen.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 05.40.01.1 Urinflaschen:

- Die in der Herstellung des Produkts verwendeten Materialien mussen die
einfache und hygienische Reinigung und Desinfektion mit haushaltstiblichen

Mitteln zulassen.

- Das Produkt ist mit einem auslaufsicheren Deckel zu versehen und
geschlechterspezifisch anatomisch geformt.

- Das Fassungsvermégen umfasst mindestens 1000 ml. Kinderbettpfannen
haben einen geringeren Durchmesser (rund 23 cm) und damit ein geringeres
Fassungsvermogen.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 51.40.01.2 Urinschiffchen:

- Die in der Herstellung des Produkts verwendeten Materialien mussen die
einfache und hygienische Reinigung und Desinfektion mit haushaltstiblichen

Mitteln zulassen.

- Die anatomischen Voraussetzungen des weiblichen Koérpers sind bei der
Herstellung zu bericksichtigen.

- Das Fassungsvermégen umfasst mindestens 1000 ml.
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 51.40.01.3 Urinflaschenhalter:
- Die in der Herstellung des Produkts verwendeten Materialien miussen die

einfache und hygienische Reinigung und Desinfektion mit haushaltstiblichen
Mitteln zulassen.
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- Das Produkt muss am Bett/Pflegebett einhangbar sein.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 51.40.01.4 Saugende
Bettschutzeinlagen, wiederverwendbar:

- Die Mindestgrole betragt 0,4 x 0,6 m.
- Es befindet sich ein Rucknasseschutz/eine Vliesschicht auf der Oberseite.
- Die Unterseite verfligt Uber eine flissigkeitsundurchlassige Schicht.

Die Prafungen bei wiederverwendbaren Bettschutzeinlagen mussen folgende
Parameter belegen:

- Mindestsaugvolumen von 624 ml/mz2, z. B. bei:

0,4x 0,6 m=150 ml

0,6 x 0,6 m =225 ml

0,6 x 0,9 m =337 ml

- Ein entsprechendes Saugvolumen bei abweichenden Formaten (624 ml/m2)
ist einzuhalten.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Bei wiederverwendbaren Bettschutzeinlagen:

- Die Reinigungsmaoglichkeiten mit haushaltsublichen Waschmitteln
- Die Waschbarkeit bei mindestens 90°C

- Die Mindestanzahl der mdglichen Waschgange, nach denen die
Gebrauchsfahigkeit erhalten bleibt

- Weitere Hinweise zur Produktpflege, wie Mangeln, Blgeln, Trocknen und
produktschadigende Vorgéange, die zur Reduzierung der Nutzungsdauer/
Lebensdauer fihren kdnnen

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
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- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Gebrauchsanweisung
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produkts/Indikation

-- Zulassige Einsatzorte/Einsatzbedingungen

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise

-- Desinfektionshinweise (nur bei wiederverwendbaren Schutzschirzen)

-- Angaben zu verwendeten Materialien

-- Technische Daten/Parameter

-- Angaben zur Mindestanzahl von Waschgangen (nur wiederverwendbare
Bettschutzeinlagen)

- Herstellererklarung Uber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer
fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Form, gemaf den
Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen an den Hersteller
- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemali §
78 SGB Xl in Verbindung mit § 127 SGB V und sind den Vertragen zugrunde zu
legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach 8 78
SGB XI in Verbindung mit 8 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

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

Sofern die Termini ,Versicherte" bzw. ,Versicherter” verwendet werden, sind
hierunter je nach Erfordernis auch deren oder desen Angehorige/Eltern,
Betreuungspersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung erfolgt in der Geschéaftsstelle des Leistungserbringers oder bei
Notwendigkeit in der hduslichen Umgebung oder im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch geschulte Fachkrafte.

- Wenn erforderlich, sind die Pflegepersonen in die Beratung einzubeziehen.

- Die Beratung hat so zu erfolgen, dass die Intimsphare der Versicherten oder
des Versicherten gesichert ist; auf Wunsch erfolgt sie geschlechterspezifisch.

- Bei einer personlichen Beratung in den RAumen des Leistungserbringers hat
diese in einem akustisch und optisch abgrenzte Bereich/Raum zu erfolgen.

- Bei der Auswahl eines geeigneten Pflegehilfsmittels sind eine mogliche
Wechselwirkung mit anderen Hilfsmitteln, die Indikationen/Diagnose und die
konkrete Versorgungssituation zu bertcksichtigen.

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten umfasst mindestens:

-- Die Informationen Uber die verschiedenen Versorgungsmaoglichkeiten
-- Die Aufklarung der Versicherten oder des Versicherten Uber ihren oder
seinen Anspruch hinsichtlich einer mehrkostenfreien Versorgung

-- Das Angebot einer hinreichenden Auswahl an mehrkostenfreien
Pflegehilfsmitteln

-- Das Beratungsgesprach einschliel3lich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu

dokumentieren, sofern in den Vertragen gemafl § 127 SGB V keine Ausnahmen
fur bestimmte

Versorgungsfalle geregelt sind

-- Die Dokumentation und Begrindung einer Versorgung mit Mehrkosten
-- Die altersgerechte Beratung von versicherten Kindern und Jugendlichen
unter Mitwirkung des Kindes/Jugendlichen und der Betreuungsperson/
Angehdrigen

VII.2 Auswahl des Produktes

- Unter Einbindung der Versicherten oder des Versicherten wird der
individuelle Versorgungsbedarf festgestellt und gemeinsam ein geeignetes
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Produkt ausgewahlt.

- Die Fahigkeiten und Fertigkeiten der Versicherten oder des Versicherten zur
selbstandigen Nutzung des Pflegehilfsmittels und bestehende
Unterstltzungsmaoglichkeiten sind zu ermitteln.

- Es sind nur Pflegehilfsmittel abzugeben, die den Anforderungen nach § 78
SGB XI in Verbindung mit § 139 SGB V entsprechen.

- Erfolgt die Versorgung von Kindern, ist die Auswahl dem jeweiligen
Entwicklungsstand des Kindes anzupassen.

VII.3 Einweisung der Versicherten oder des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den
bestimmungsmafigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom
Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Pflegehilfsmittels, des
Zubehors, die individuellen Zurtistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, die Versicherte oder den Versicherten in den Stand zu
versetzen, das Pflegehilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

- Die Einweisung erfolgt im hauslichen Bereich an Hand des ausgelieferten
Pflegehilfsmittels oder in den Geschaftsraumen des Leistungserbringers.

- Der Leistungserbringer Uberzeugt sich im Rahmen der Einweisung davon,
dass die Versicherte oder der Versicherte das Pflegehilfsmittel entsprechend
der vorgesehenen Funktion bedienen/nutzen kann.

VII.4 Lieferung des Produktes

- Die Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den
GeschaftsrAumen des Leistungserbringers oder in der hauslichen Umgebung.

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

- Der Versand ist zuléssig, wenn zuvor eine ausfihrliche Beratung und
Einweisung erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.
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VII.5 Service

- Der Leistungserbringer stellt wihrend der Ublichen Geschaftszeiten seine
persdnliche/telefonische Erreichbarkeit durch geschulte Fachkréfte sicher.

- Mit der Ubergabe des Pflegehilfsmittels erhalt die Versicherte oder der
Versicherte die Kontaktdaten des Leistungserbringers in schriftlicher Form.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist auf die Gewahrleistungsanspriche
hinzuweisen.

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
ein funktionsgerechtes sowie hygienisch und technisch einwandfreies
Pflegehilfsmittel erhalt. Er gewéahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung und Wartung des Pflegehilfsmittels sowie die Durchfihrung
aller relevanten regelmafRigen Prufungen unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen gemaf den Vorgaben des Herstellers.

51.40.01.0 Bettpfannen

Beschreibung:

Bettpfannen sind entweder aus Kunststoff, emailliertem Metall oder Edelstahl.
Sie besitzen seitlich einen Tragegriff und sind mit einem Deckel zu
verschlielRen

Indikation:
Pflegebedurftigkeit nach 88 14, 15 SGB XI.

Bettpfannen ermaglichen das Wasserlassen und den Stuhlgang der
Versicherten oder des Versicherten im Bett und erleichtern so die Pflege.

Versorgungsbereich gemafR 8 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126
SGB V: 19B

51.40.01.1 Urinflaschen

Beschreibung:

Urinflaschen bestehen aus Kunststoff oder Glas und haben die Form einer
Flasche. Eine Seite ist abgeflacht und erlaubt ein Positionieren des
Pflegehilfsmittels im Bett vor dem Genitalbereich der Versicherten oder des
Versicherten. Die Offnungen dieser Flaschen sind geschlechtsspezifisch
gestaltet und erlauben somit eine Unterstiitzung beim Wasserlassen.
Urinflaschen werden mit einem Deckel verschlossen.
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Indikation:
Pflegebedurftigkeit nach 88 14, 15 SGB XI.

Urinflaschen ermdglichen der Versicherten oder dem Versicherten das
Wasserlassen im Bett, wenn die Benutzung der Toilette oder eines
Toilettenrollstuhls/eines Toilettenstuhls nicht moglich ist.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit 8 126
SGB V: 19B

51.40.01.2 Urinschiffchen

Beschreibung:

Urinschiffchen bestehen in der Regel aus Kunststoff und haben eine
flaschenahnliche Form. Eine Seite ist abgeflacht und erlaubt ein Positionieren
des Pflegehilfsmittels im Bett vor dem Genitalbereich. Die Offnungen dieser
Schiffchen sind geschlechtsspezifisch gestaltet und erlauben somit eine
Unterstltzung beim Wasserlassen im Bett.

Indikation:
Pflegebedurftigkeit nach 88 14, 15 SGB XI.

Urinschiffchen ermdglichen der Versicherten oder dem Versicherten das
Wasserlassen im Bett, wenn die Benutzung einer Toilette, eines Toilettenstuhls
oder eines Toilettenrollstuhls nicht moéglich ist.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit 8 126
SGB V: 19B

51.40.01.3 Urinflaschenhalter

Beschreibung:

Urinflaschenhalter bestehen meist aus einem Drahtkorb, der an der Seite des
Pflegebettes eingehangen werden kann. Sie dienen der griffgerechten,
sicheren Positionierung der Urinflasche, um eine selbstandige Nutzung zu
ermoglichen.

Indikation:
Pflegebedurftigkeit nach 88 14, 15 SGB XI.

Urinflaschenhalter sind Zubehor zu Urinflaschen.
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Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit 8 126
SGB V: 19B

51.40.01.4 Saugende Bettschutzeinlagen, wiederverwendbar, verschiedene Gréfen

Beschreibung:

Wiederverwendbare, saugende Bettschutzeinlagen sind Saugkissen, die mit
speziell saugenden Fasern geflllt sind. Die Unterseite ist aus einem
flissigkeitsundurchlassigen Material, die Oberseite bildet eine Vliesschicht. Sie
sind waschbar. Wiederverwendbare Bettschutzeinlagen sollten saugenden
Bettschutzeinlagen (vgl. Produktgruppe 54) vorgezogen werden.

Indikation:
Pflegebedurftigkeit nach 88 14, 15 SGB XI.

Wiederverwendbare, saugende Bettschutzeinlagen kénnen zum Schutz von
Matratzen bei der Kdrperhygiene bzw. der Nutzung von Bettpfannen/
Urinflaschen/Urinschiffchen verwendet werden.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit 8 126
SGB V: 19B
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51.45.01 Waschsysteme

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular zur Aufnahme von Pflegehilfsmittel in das
Pflegehilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V in Verbindung mit § 78 Abs. 2
SGB Xl der Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und
zur Linderung von Beschwerden® ist die Art und Weise der Nachweisfiihrung
beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des
angemeldeten Pflegehilfsmittels fur den hauslichen Bereich durch:

-- Herstellererklarungen
-- Vorlage von aussagekraftigen Produktunterlagen (Fotodokumentation,
technische Daten/Zeichnungen)

Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:
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- Verwendung von Materialien, die einfach und hygienisch mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sind

- Verwendung von Schnellkupplungen fur Wasserzufluss und -ablauf, sofern
Zulauf- bzw. Ablaufleitungen mit der Hausinstallation verbunden werden

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 51.45.01.0 Kopfwaschsysteme:
- Das Produkt enthélt eine Mulde fur die Lagerung des Halses.
- Das Produkt ist beckenférmig gestaltet.

- Die Wasserablaufvorrichtung ist mit einer mit Verschlussmdglichkeit
versehen.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 51.45.01.1
Ganzkorperwaschsysteme

- Das Produkt enthélt eine wasserdichte, flexible Folienwanne aus
strapazierféahiger Spezialfolie mit seitlicher Begrenzung oder vergleichbarer
Losung (z. B. aufblasbar) zur Nutzung im vorhandenen Pflegebett, die faltbar
und zusammenzulegen ist.

- Bestandteil ist ein 15m bis 30m langer Spiralschlauch mit Schnellkopplung,
Ruckschlagventil und Handbrause zur Wasserzufuhr/zum Abduschen bei
Anschluss an die Hausinstallation.

- Alternativ ist die Wasserzufuhr auch Uber einen Wasserbehalter maglich.

- Eine Wasserablaufvorrichtung ist vorhanden, die mit der Hausinstallation
Uber einen Ablaufschlauch verbunden ist.

- Alternativ kann das ablaufende Wasser tUber den Ablaufschlauch auch in
einen Auffangbehalter geleitet werden; dabei ist eine Schragstellung des
Bettes ist erforderlich.

- Die Moglichkeit, den Nacken fur Komfort und Sicherheit zu stitzen, ist
gegeben.

- Bei aufblasbaren Folienwannen gehoért eine Pumpe zur Ausstattung.

- Samtliche erforderlichen Schlauche, Adapter und Ventile sind bereitzustellen.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen
Die Herstellererklarung muss folgenden Parameter belegen:

- Korrosionsgeschutzte Ausfuhrung

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
Die Eignung fur den Wiedereinsatz

- Der Nachweis erfolgt durch Vorlage von aussagekréaftigen Unterlagen, aus
denen hervorgehen muss, dass das Produkt flir den Wiedereinsatz geeignet ist
und welche MaRnahmen dazu erforderlich sind.

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Gebrauchsanweisung
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produkts/Indikation

-- Zulassige Einsatzorte/Einsatzbedingungen

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise

-- Desinfektionshinweise

-- Angaben zu verwendeten Materialien

-- Technische Daten/Parameter

-- Wartungshinweise

-- Hinweise zum Wiedereinsatz und den dabei erforderlichen MaZnahmen

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

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer geman §
78 SGB Xl in Verbindung mit § 127 SGB V und sind den Vertréagen zugrunde zu
legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach 8 78
SGB Xl in Verbindung mit 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

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

Sofern die Termini ,Versicherte" bzw. ,Versicherter” verwendet werden, sind
hierunter je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern,
Betreuungspersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung erfolgt in der Geschéaftsstelle des Leistungserbringers oder bei
Notwendigkeit in der hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch geschulte Fachkrafte.

- Wenn erforderlich, sind die Pflegepersonen in die Beratung einzubeziehen.

- Die Beratung hat so zu erfolgen, dass die Intimsphare der Versicherten oder
des Versicherten gesichert ist; auf Wunsch erfolgt sie geschlechterspezifisch.

- Bei einer personlichen Beratung in den RAumen des Leistungserbringers hat
diese in einem akustisch und optisch abgrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Bei der Auswahl eines geeigneten Pflegehilfsmittels sind eine mogliche
Wechselwirkung mit anderen Hilfsmitteln, die Indikationen/Diagnose und die
konkrete Versorgungssituation zu bertcksichtigen.
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- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten umfasst mindestens:

-- Die Informationen Uber die verschiedenen Versorgungsmaoglichkeiten
-- Die Aufklarung der Versicherten oder des Versicherten Uber ihren oder
seinen Anspruch hinsichtlich einer mehrkostenfreien Versorgung

-- Das Angebot einer hinreichenden Auswahl an mehrkostenfreien
Pflegehilfsmitteln

-- Das Beratungsgespréach einschlie8lich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu

dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen
fur bestimmte

Versorgungsfalle geregelt sind

-- Die Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Mehrkosten
-- Die altersgerechte Beratung von versicherten Kindern und Jugendlichen
unter Mitwirkung des Kindes/Jugendlichen und der Betreuungsperson/
Angehérigen

VII.2 Auswahl des Produktes

- Unter Einbindung der Versicherten oder des Versicherten wird der
individuelle Versorgungsbedarf festgestellt und gemeinsam ein geeignetes
Produkt ausgewahlt.

- Die Fahigkeiten und Fertigkeiten der Versicherten oder des Versicherten zur
selbstandigen Nutzung des Pflegehilfsmittels und bestehende
Unterstlitzungsmaoglichkeiten sind zu ermitteln.

- Es sind nur Pflegehilfsmittel abzugeben, die den Anforderungen nach § 78
SGB XI in Verbindung mit § 139 SGB V entsprechen.

- Erfolgt die Versorgung von Kindern, ist die Auswahl dem jeweiligen
Entwicklungsstand des Kindes anzupassen.

VII.3 Einweisung der Versicherten oder des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den
bestimmungsmafigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom
Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Pflegehilfsmittels, des
Zubehors, die individuellen Zuristungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, die Versicherte oder den Versicherten in den Stand zu
versetzen, das Pflegehilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

- Die Einweisung erfolgt im hauslichen Bereich an Hand des ausgelieferten
Pflegehilfsmittels oder in den Geschaftsraumen des Leistungserbringers.
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- Der Leistungserbringer Uberzeugt sich im Rahmen der Einweisung davon,
dass die Versicherte oder der Versicherte das Pflegehilfsmittel entsprechend
der vorgesehenen Funktion bedienen/nutzen kann.

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Die Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den
Geschaftsraumen des Leistungserbringers oder in der hauslichen Umgebung.

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

- Der Versand ist zuldssig, wenn zuvor eine ausfuhrliche Beratung und
Einweisung erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.

VII.5 Service

- Der Leistungserbringer sichert wahrend der Ublichen Geschéftszeiten seine
personliche/telefonische Erreichbarkeit durch geschulte Fachkrafte.

- Mit der Ubergabe des Pflegehilfsmittels erhalt die Versicherte oder der
Versicherte die Kontaktdaten des Leistungserbringers in schriftlicher Form.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist auf die Gewahrleistungsanspriche
hinzuweisen.

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
ein funktionsgerechtes sowie hygienisch und technisch einwandfreies
Pflegehilfsmittel erhalt. Er gewéahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung und Wartung des Pflegehilfsmittels sowie die Durchfihrung
aller relevanten regelmafRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen gemafl den Vorgaben des Herstellers.

51.45.01.0 Kopfwaschsysteme

Beschreibung:
Diese Produkte bestehen meist aus einer Kunststoffwanne, die eine
Ausmuldung fur den Kopf und den Hals aufweist (&hnlich einem
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Frisbrwaschbecken). An der Kunststoffwanne ist eine Ablaufvorrichtung fir
Wasser montiert. Die Kunststoffwanne wird z. B. im Bett anstelle des
Kopfkissens unterhalb der Versicherten oder des Versicherten fixiert. Diese
oder dieser legt seinen Kopf in die Wanne. Unter Nutzung von angewarmtem
Wasser kann nun die Kopfreinigung durch eine Pflegeperson erfolgen, wobei
das verbrauchte Wasser durch die Ablaufvorrichtung in einen Auffangbehélter
abflief3t.

Diese Produkte sind vorrangig leihweise abzugeben.

Indikation:
Pflegebedurftigkeit nach 88 14, 15 SGB XI.

Kopfwaschsysteme kommen zum Einsatz bei vollstandiger Bettlagerigkeit und
Immobilitat, so dass andere Waschgelegenheiten, auch unter dem Aspekt der
Aktivierung, nicht mehr genutzt werden kdnnen.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit 8 126
SGB V: 19B

51.45.01.1 Ganzkérperwaschsysteme

Beschreibung:

Ganzkorperwaschsysteme bestehen aus einer wasserdichten, flexiblen,
faltbaren Duschwanne, ungefahr in der Gré3e 1 m x 2 m, die einen ca. 150
mm hohen Rand aufweist, einer Ablaufvorrichtung und einer Handbrause, die
mittels eines Schlauches und entsprechendem Adapter/Schnellkupplung an
vorhandene Wasserleitungen angeschlossen werden kann.

Die selbsttragenden Seitenwande kdnnen je nach Modell auch aufblasbar sein.
Je nach Produkt kdnnen Halterungen/Klettverschliisse zur Fixierung des
Ganzkorperwaschsystems am Pflegebett erforderlich sein. Der Ablauf des
Wassers erfolgt tiber einen Schlauch in die Hausinstallation oder in einen
Eimer.

Das Ganzkdrperwaschsystem ist so gestaltet, dass es in einem Pflegebett
ausgebreitet werden kann, ohne dass die Versicherte oder der Versicherte das
Bett verlassen muss. Zur Sicherheit der Versicherten oder des Versicherten
sind ggf. Seitengitter am Pflegebett erforderlich, die hochgeklappt werden.
Vor dem Einsatz von Ganzkérperwaschsystemen ist zu priafen, ob die vom
Hersteller des Bettes vorgegebene Nutzlast fur das Pflegebett eine Anwendung
des Ganzkdrper-waschsystems erlaubt.

Die Versicherte oder der Versicherte wird édhnlich wie beim Lakenwechsel
gelagert und mittels einer Spezialfolie oder direkt auf dem
Ganzkorperreinigungssystem gelagert, sodass sie oder er sich zum Abschluss
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der Lagerung in der Duschwanne befindet. Nach Einstellung der gewlinschten
Liegeposition mittels der Verstellmdglichkeit des Pflegebettes und unter
Einsatz der aufblasbaren Nackenstlitze ist eine Ganzkdrperwasche unter
Verwendung von flieBendem vorgewarmtem Wasser moglich. Uberschiissiges
Wasser flie3t je nach Modell durch eine schlauchartige Leitung in einen
bereitgestellten Auffangbehélter oder wird in die Hausinstallation abgepumpt.
Nach Beendigung des Waschvorganges wird das Ganzkdrperwaschsystem aus
dem Pflegebett entfernt, gereinigt und desinfiziert.

Diese Produkte sind vorrangig leihweise abzugeben.

Indikation:
Pflegebedurftigkeit nach 88 14, 15 SGB XI.

Ganzkorperwaschsysteme kommen zum Einsatz, wenn es der Versicherten
oder dem Versicherten aufgrund eigener nicht ausreichender bzw. reduzierter
Kraft oder bereits vorliegenden Erkrankungen ihres oder seines
Bewegungsapparates unmaglich oder unzumutbar ist, die vorhandene
Waschgelegenheit (ggf. auch unter Einsatz von Hilfsmitteln und unter dem
Aspekt der Aktivierung) zu erreichen.

Versorgungsbereich gemaR 8§ 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit 8 126
SGB V: 19B
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51.45.02 Lagerungsrollen

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular zur Aufnahme von Pflegehilfsmitteln in das
Pflegehilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V in Verbindung mit § 78 Abs. 2
SGB Xl der Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und
zur Linderung von Beschwerden® ist die Art und Weise der Nachweisfiihrung
beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des
angemeldeten Pflegehilfsmittels fur den hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen
- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:
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- Lagerungsrollen mussen fur die Pflege die erforderliche/gewlnschte
Liegeposition der Versicherten oder des Versicherten sichern.

- Sie bestehen aus formstabilem Schaumstoff mit einem Raumgewicht von
mindestens 45 kg/m3.

- Es sind Materialien zu verwenden, die einfach und hygienisch mit
haushaltstblichen Mitteln und Methoden zu reinigen/zu desinfizieren sind.

- Die Bezlige sind abwaschbar, flussigkeitsundurchlassig und desinfizierbar.
- Es besteht kein Kantendruck durch entsprechende Gestaltung.

- Lagerungsrollen haben einen Durchmesser von 150-200 mm und eine Lange
von 500-1000 mm.

- Lagerungshalbrollen verfligen Uber einen Radius von 100-200 mm und eine
Lange von 500-1000 mm.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Gebrauchsanweisung

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Abschnitt V des Antragsformulars
- Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit

mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise
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-- Zweckbestimmung des Produkts/Indikation

-- Zulassige Einsatzorte/Einsatzbedingungen

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Desinfektionshinweise

-- Angaben zu verwendeten Materialien

-- Technische Daten/Parameter

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

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemali §
78 SGB Xl in Verbindung mit § 127 SGB V und sind den Vertréagen zugrunde zu
legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach 8 78
SGB XI in Verbindung mit 8 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

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

Sofern die Termini ,Versicherte" bzw. ,Versicherter* verwendet werden, sind
hierunter je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern,
Betreuungspersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung erfolgt in der Geschéaftsstelle des Leistungserbringers oder bei
Notwendigkeit in der hduslichen Umgebung oder im sonstigen privaten

Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch geschulte Fachkrafte.

- Wenn erforderlich, sind die Pflegepersonen in die Beratung einzubeziehen.
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- Die Beratung hat so zu erfolgen, dass die Intimsphare der Versicherten oder
des Versicherten gesichert ist; auf Wunsch erfolgt sie geschlechterspezifisch.

- Bei einer personlichen Beratung in den RAumen des Leistungserbringers hat
diese in einem akustisch und optisch abgrenzte Bereich/Raum zu erfolgen.

- Bei der Auswahl eines geeigneten Pflegehilfsmittels sind eine mogliche
Wechselwirkung mit anderen Hilfsmitteln, die Indikationen/Diagnose und die
konkrete Versorgungssituation zu bertcksichtigen.

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten umfasst mindestens:

-- Die Informationen Uber die verschiedenen Versorgungsmaoglichkeiten
-- Die Aufklarung der Versicherten oder des Versicherten Uber ihren oder
seinen Anspruch hinsichtlich einer mehrkostenfreien Versorgung

-- Das Angebot einer hinreichenden Auswahl an mehrkostenfreien
Pflegehilfsmitteln

-- Das Beratungsgesprach einschlie3lich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu

dokumentieren, sofern in den Vertragen gemafl § 127 SGB V keine Ausnahmen
fur bestimmte

Versorgungsfalle geregelt sind.

-- Die Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Mehrkosten
-- Die altersgerechte Beratung von versicherten Kindern und Jugendlichen
unter Mitwirkung des Kindes/Jugendlichen und der Betreuungsperson/
Angehdrigen

VII.2 Auswahl des Produktes

- Unter Einbindung der Versicherten oder des Versicherten wird der
individuelle Versorgungsbedarf festgestellt und gemeinsam ein geeignetes
Produkt ausgewahlt.

- Die Fahigkeiten und Fertigkeiten der Versicherten oder des Versicherten zur
selbstandigen Nutzung des Pflegehilfsmittels und bestehende

Unterstlitzungsmaoglichkeiten sind zu ermitteln.

- Es sind nur Pflegehilfsmittel abzugeben, die den Anforderungen nach § 78
SGB Xl in Verbindung mit § 139 SGB V entsprechen.

- Erfolgt die Versorgung von Kindern, ist die Auswahl dem jeweiligen
Entwicklungsstand des Kindes anzupassen.

VII.3 Einweisung der Versicherten oder des Versicherten

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

- Die Einweisung erfolgt im hauslichen Bereich an Hand des ausgelieferten
Pflegehilfsmittels oder in den Geschaftsraumen des Leistungserbringers.

- Der Leistungserbringer Uberzeugt sich im Rahmen der Einweisung davon,
dass die Versicherte oder der Versicherte das Hilfsmittel entsprechend der
vorgesehenen Funktion bedienen/nutzen kann.

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Die Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den
Geschaftsraumen des Leistungserbringers oder in der hauslichen Umgebung.

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

- Der Versand ist zuléssig, wenn zuvor eine ausfihrliche Beratung und
Einweisung erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.

VII.5 Service

- Der Leistungserbringer sichert wahrend der Ublichen Geschéftszeiten seine
personliche/telefonische Erreichbarkeit durch geschulte Fachkréafte.

- Mit der Ubergabe des Pflegehilfsmittels erhalt die Versicherte oder der
Versicherte die Kontaktdaten des Leistungserbringers in schriftlicher Form.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist auf die Gewahrleistungsanspriche
hinzuweisen.

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
ein funktionsgerechtes sowie hygienisch und technisch einwandfreies
Pflegehilfsmittel erhalt. Er gewéhrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung und Wartung des Pflegehilfsmittels sowie die Durchfihrung
aller relevanten regelmafRigen Priufungen unter Beachtung der einschlagigen

Produktgruppe 51 "Pflegehilfsmittel zur Korperpflege/Hygiene" Seite 27 von 32
Datum der Fortschreibung: 22.08.2018



Spitzenverband

Bestimmungen gemaf den Vorgaben des Herstellers.

51.45.02.0 Lagerungsrollen

Beschreibung:

Lagerungsrollen sind konfektionierte Produkte. Sie werden aus verschiedenen
Schaumstoffen hergestellt. Die Materialien kbnnen z. B. Polyurethan-,
Polyester-, Kalt- oder auch Polyetherschaumstoffe sein (evtl. auch Latex).
Umhtllt ist der Schaumstoff mit einem Bezug aus textilem Material oder
Kunstleder.

Indikation:
Pflegebedurftigkeit nach 88 14, 15 SGB XI.

Lagerungsrollen dienen der Unterstitzung von Entlastungslagerungen und
Lageveranderungen sowie der Stabilisierung von Lagepositionen der
Versicherten oder des Versicherten insbesondere im Bett.

Versorgungsbereich gemafR 8 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126
SGB V: 19B

51.45.02.1 Lagerungshalbrollen

Beschreibung:

Lagerungshalbrollen sind konfektionierte Produkte. Sie werden aus
verschiedenen Schaumstoffen hergestellt. Die Materialien kdnnen z. B.
Polyurethan-, Polyester-, Kalt- oder auch Polyetherschaumstoffe sein (evtl. auch
Latex). Umhullt ist der Schaumstoff mit einem Bezug aus textilem Material
oder Kunstleder.

Indikation:
Pflegebedurftigkeit nach 88 14, 15 SGB XI.

Lagerungshalbrollen dienen der Unterstitzung von Entlastungslagerungen und
Lageverdnderungen sowie der Stabilisierung von Lagepositionen der
Versicherten oder des Versicherten insbesondere im Bett.

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit 8 126
SGB V: 19B
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51.99.99 Abrechnungspositionen

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

- Nicht besetzt

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

- Nicht besetzt

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

- Die zusatzlich zur Bereitstellung zu erbringenden Leistungen entsprechen
denen des Hauptproduktes.

51.99.99.0 Abrechnungspositionen fur Zubehor

Beschreibung:

Unter dieser Abrechnungsposition kann Zubehor fur Pflegehilfsmittel zur
Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden abgerechnet
werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung des erforderlichen
Zubehors und einer Begriindung der Notwendigkeit fur das Zubehor ist
erforderlich (siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene).

Indikation:
- Nicht besetzt
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Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit 8 126
SGB V: 19B

51.99.99.1 Nicht besetzt

Beschreibung:
- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt

51.99.99.2 Abrechnungspositionen fur Zuschlage/Zusatze

Beschreibung:

Fur bestimmte Nutzerinnen und Nutzer von Pflegehilfsmitteln zur
Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden sind spezielle
Anpassungen bzw. Sonderanfertigungen erforderlich, um eine Nutzung des
Pflegehilfsmittels zu ermdglichen. Die erforderlichen Anpassungen bzw.
Sonderanfertigungen dirfen die Sicherheit des Produktes nicht negativ
beeinflussen (siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene).

Indikation:
- Nicht besetzt

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit 8 126
SGB V: 19B

51.99.99.3 Abrechnungspositionen fur Reparaturen

Beschreibung:

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Reparaturen von Pflegehilfsmitteln
zur Korperpflege/Hygiene und Linderung von Beschwerden abgerechnet
werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung der erforderlichen
Ersatzteile und Arbeitszeiten ist erforderlich (siehe auch Auflistung auf
Einzelproduktebene).

Indikation:
- Nicht besetzt

Versorgungsbereich gemaR § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit 8 126
SGB V: 19B
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51.99.99.4 Abrechnungspositionen fir Wartungen

Beschreibung:

Fur bestimmte Produkte sind regelmafige Wartungsarbeiten erforderlich, um
lebensgefahrliche Betriebszustdnde auszuschliellen und einen sicheren Betrieb
zu gewahrleisten (siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene).

Indikation:
- Nicht besetzt

Versorgungsbereich gemafR 8 78 Abs. 1 Satz 3 SGB Xl in Verbindung mit § 126
SGB V: 19B

51.99.99.5 Nicht besetzt

Beschreibung:
- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt
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