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Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren
Lebensfiihrung/Mobilitat" des Pflegehilfsmittelverzeichnisses fortgeschrieben und gibt
nachfolgend gemaR § 139 SGB Vi. V. m. § 78 SGB XI 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 Produktunter-
gruppen und Produktarten ersehen lassen.

Definition und Indikationsbereiche

Die Definition enthdlt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere Begriindungen fiir
Leistungsentscheidungen der gesetzlichen Krankenversicherung, Hinweise zur Rechtsprechung
und globale Beschreibungen der Indikationsbereiche bzw. Einsatzgebiete der Produkte.
Produktuntergruppe (Anforderungen gemaR § 139 SGB V)

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

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

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

Seit dem 1. Januar 2017 wird ein Pflegebediirftigkeitsbegriff angewendet, der sich an den
gesundheitlich bedingten Beeintrachtigungen der Selbstiandigkeit und der Fahigkeiten eines
Menschen bei der Bewdltigung seines Alltags orientiert. Der Grad der Pflegebediirftigkeit wird mit
dem Begutachtungsverfahren gemaR § 18 SGB Xl festgestellt. Dabei wird die Beeintrachtigung der
Selbstdandigkeit oder der Fahigkeiten und die voraussichtliche Dauer der Pflegebediirftigkeit
ermittelt. Die Leistungen der sozialen Pflegeversicherung sollen der Pflegebediirftigen oder dem
Pflegebedirftigen dem Grundsatz nach helfen, trotz des Hilfebedarfs ein moglichst selbstindiges
und selbstbestimmtes Leben zu flihren, sodass die Pflegebediirftigen moglichst lange in ihrer
hauslichen Umgebung bleiben kdénnen (vgl. § 3 SGB XI). Die Pflegeversicherung soll mit ihren
Leistungen vorrangig die hdusliche Pflege und die Pflegebereitschaft der Angehdrigen und des
weiteren sozialen Umfelds unterstiitzen.

Technische und digitale Pflegehilfsmittel tragen dazu bei, Pflegebediirftigen ein mdglichst
selbstandiges und selbstbestimmtes Leben zu ermdglichen. Sie kénnen Pflegebediirftige darin
unterstltzen, langer selbstbestimmt auf eigenen Wunsch in der gewohnten eigenen Hauslichkeit
zu verbleiben, den Bedarf an personeller Unterstiitzung verringern und zu einer héheren
Lebensqualitat fihren.

Im Zuge des technischen Fortschritts werden bereits heute eine Vielzahl technischer und digitaler
Produkte und Assistenzsysteme angeboten, die auf die Belange pflegebediirftiger Menschen
ausgerichtet sind. Viele dieser Produkte beruhen auf Technologien, die bereits Eingang in den
Alltag der Allgemeinbevolkerung gefunden haben, z. B. Produkte zur Ortung mittels GPS oder
Herdabschaltsysteme. Bei der Frage, ob es sich bei diesen Produkten um Pflegehilfsmittel im
Sinne des § 40 SGB XI handeln kann, erfolgt eine Orientierung am pflegerischen Nutzen. Danach
sind Produkte mit Gebrauchsgegenstandscharakter in den Fallen Pflegehilfsmittel, in denen nicht
eine bloRe Komfortverbesserung, sondern primar die Ziele der §§ 14 und 40 SGB XI im
Vordergrund stehen. Ob solche Produkte einen Beitrag zur Aufrechterhaltung der Selbstandigkeit
bzw. zur Verringerung des Bedarfs an personeller Unterstiitzung und/oder zu mehr Sicherheit
und Teilhabe beitragen kénnen ist unter anderem im Rahmen der Einzelfallbegutachtung zur
Feststellung der Pflegebedirftigkeit zu prifen.

Die Produktgruppe 52 "Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren Lebensfiihrung/Mobilitdt" sehen
Pflegehilfsmittel vor, die bei der Pflegebediirftigen oder dem Pflegebediirftigen im Lebensumfeld
zum Einsatz kommen konnen. Durch die aktive Einbeziehung des Pflegebedirftigen dienen diese
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Pflegehilfsmittel einer von der Pflegeperson nicht stindig liberwachten Alltagsgestaltung und
fordern damit wesentlich die Bereitschaft zur Pflege im hduslichen Bereich.

1. Hausnotrufsysteme

Hausnotrufsysteme bestehen aus einer Basisstation und einem batteriebetriebenen Alarmsender
(z. B. einem Funkfinger) mit einem Notrufknopf. Hausnotrufsysteme sind immer mit einer
Hausnotrufzentrale verbunden, entweder liber einen Festnetz-, IP- oder einen
Mobilfunkanschluss.

Eine Versorgung mit Hausnotrufsystemen kommt dann in Betracht, wenn die Pflegebedirftige
oder der Pflegebediirftige allein lebend oder liber weite Teile des Tages allein lebend ist und
jederzeit aufgrund des Krankheits- bzw. Pflegezustandes (z. B. Gleichgewichts- und
Bewusstseinsstérungen, Herzanfille, Fallneigung) mit dem Eintritt einer Notsituation zu rechnen
ist, in der es der Pflegebediirftigen oder dem Pflegebediirftigen nur mit Hilfe des
Hausnotrufsystems (und nicht mit handelsiiblichen Telefonen) mdglich ist, einen Notruf
abzusetzen. Der Anspruch besteht auch dann, wenn die Pflegebediirftige oder der
Pflegebediirftige mit einer Person in hauslicher Gemeinschaft lebt, die jedoch aufgrund ihrer
korperlichen oder geistigen Beeintrachtigungen im Fall einer Notsituation nicht in der Lage ist,
einen Hilferuf selbstandig abzusetzen.

Ziel beim Einsatz von Hausnotrufsystemen ist es, bei einem Notfall das Herbeirufen von
medizinisch-pflegerischen Leistungen (z. B. Versorgung durch Pflegekrafte, Hausarzt, Angehérige
oder Rufen eines Krankenwagens/Rettungsdienstes) fiir den hduslichen Bereich zu ermdglichen
und sicherzustellen.

Die wichtigsten technischen Merkmale des Hausnotrufsystems sind u. a. die
Freisprecheinrichtung, das Gegensprechen, die das ,Hineinhéren“ in den Raum im Sinne von
Raumlichkeit/Wohnung ermdglicht und die eindeutige Identifizierung des Notrufgerates
gegeniiber der Hausnotrufzentrale, und ein Alarmsender Der im Lieferumfang enthaltene,
separate und jederzeit mitfiihrbare wasserdichte Alarmsender ermdglicht, dass die
Pflegebedirftige oder der Pflegebedirftige jederzeit und in einem Radius von 30 Metern um das
Hausnotrufgerat innerhalb geschlossener Raume (u. a. beim Duschen) einen Notruf absetzen kann
Hausnotrufsysteme werden - vorzugsweise leihweise - als Zusatzgerdt zu einem vorhandenen
Telefon oder als Komplettsystem angeboten.
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Hausnotrufsysteme, die auf der Mobilfunktechnologie beruhen, kénnen dann in das
Pflegehilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden, wenn sie die Anforderungen, die an
Hausnotrufsysteme gestellt werden, erfiillen. Fiir deren Einsatz muss festgestellt werden, dass
eine Netzverfligbarkeit durch den jeweiligen Telekommunikationsanbieter und somit auch die
Sprachqualitdt zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme ausreichend sind.

Hausnotrufsysteme werden in Verbindung mit einer Hausnotrufzentrale betrieben, die eine
Kommunikation mit den Pflegebediirftigen rund um die Uhr sichert. Die Pflegebediirftige oder der
Pflegebedirftige stellt mit Knopfdruck auf den Alarmsender oder durch Driicken der Notruftaste
an der Basisstation des Hausnotrufsystems den Kontakt zur Hausnotrufzentrale her. Im Falle
eines Sturzes kann der Alarm auch Uber einen Sturzsensor ausgeldst werden. Unmittelbar nach
Auslosen des Notrufes an der Basisstation wird die Freisprecheinrichtung und die
Raumiiberwachungsfunktion zum ,Hineinhdéren“ in den Raum aktiviert. Auch wenn der
Pflegebedirftige selbst nicht sprechen kann, stellt die automatische Identifikation des Notrufes
sicher, dass der Hausnotrufzentrale alle relevanten Informationen, z. B Kontakt- und
Adressdaten, behandelnder Arzt, zu benachrichtigende Personen, zur Verfiigung stehen.
Entsprechend dem Ergebnis der Situationsklarung werden von der Hausnotrufzentrale weitere
vorher vereinbarte Mafnahmen (z. B. Anruf bei Nachbarn oder Angehorigen) veranlasst.

Fir die Nutzung eines Hausnotrufsystems ist der Zugang zum o6ffentlichen (digitalen)
Telekommunikationsnetz erforderlich. Die Kosten fiir die Bereitstellung und den Betrieb eines
Zuganges zu diesem Netz, die Erstellung und Schaltung eines Netzanschlusses, ggf. das
Bereitstellen einer entsprechenden Anschlusseinheit oder -dose sowie die Folgekosten, hier die
monatlichen Grundgebiihren und die Kosten fiir die Ubertragungsdienstleistung, fallen in den
Bereich der Eigenverantwortung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen und stellen
keine Leistung der Pflegekasse dar.

2. Zubehor fiir Hausnotrufsysteme

Hausnotrufsysteme kdnnen mit Zubehor bzw. zusatzlichen Ausstattungen entsprechend der
jeweils pflegerisch notwendigen Belange der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen
angepasst werden, z. B. durch die Ausstattung mit einem zusatzlichen Alarmsender, wenn eine
pflegebediirftige Person im selben Haushalt mit einer Pflegebediirftigen oder einem
Pflegebedirftigen oder weiteren Pflegebediirftigen lebt und ein Hausnotrufsystem bereits
vorhanden ist. Zubehor konnen beispielsweise zusatzliche Sturzsensoren sein fir den Fall, dass
bei der Pflegebediirftigen oder dem Pflegebediirftigen eine erhdhte Sturzgefahr vorliegt. Ein
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Notruf wird bei einem Sturz auch dann abgesetzt, wenn die Pflegebediirftige oder der
Pflegebedirftige den Notruf per Alarmsender nicht selbst auslosen kann.

3. Pflegehilfsmittel zur Verbesserung kognitiver und kommunikativer Fahigkeiten

Bei Pflegehilfsmitteln zur Verbesserung kognitiver und kommunikativer Fahigkeiten handelt es
sich um Pflegehilfsmittel zur 6rtlichen Orientierung (z. B. GPS-Tracker mit Geozaun-Funktion),
Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientierung (z. B. Uhren, die auf die besonderen Belange von
Pflegebedirftigen konzipiert sind), Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereignisse (z. B. spezielle
Uhren oder lautsprecherdhnliche Tischgerdte) und Produkte zum Erkennen von Risiken und
Gefahren (z. B. Abschaltautomatiken fiir Haushaltsgegenstdnde). Sie dienen der Aufrechterhaltung
der Selbstandigkeit und verringern den Bedarf an personeller Unterstiitzung. Zudem erhoéhen sie
die Sicherheit.

Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung, wie z. B. GPS-Tracker mit sogenannten Geozaun-
Funktion, werden zwar auRerhalb der eigenen Hauslichkeit eingesetzt, fordern aber die
Selbstandigkeit der Pflegebediirftigen und ermoéglichen damit einen lingeren Verbleib in der
eigenen Hauslichkeit

Eine Versorgung mit derartigen Produkten kann dann in Betracht kommen, wenn die
Pflegebedirftige oder der Pflegebediirftige aufgrund kognitiver Beeintrachtigungen Unterstiitzung
bei der ortlichen und/oder zeitlichen Orientierung und/oder durch z. B. Erinnerungsfunktionen
bei der Gestaltung der Tagesstruktur bendtigt.

4. Pflegehilfsmittel zur Bewdltigung von und selbstandiger Umgang mit krankheits- oder
therapiebedingten Anforderungen und Belastungen

Hierunter fallen Produkte zur Unterstiitzung bei der selbstdndigen Einnahme von Medikamenten
wie z. B. Medikamentenspender mit Erinnerungsfunktion und Produkte zur Messung und Deutung
von Korperzustanden, sofern sie nicht bereits in der Produktgruppe 21 ,Messgerate fiir
Korperzustinde” des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V beriicksichtigt sind. Die
Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige soll so in die Lage versetzt werden, selbstdndig seine
Krankheit(en) zu bewadltigen. Dadurch kann sich auch der personelle Unterstiitzungsbedarf
verringern. Die Produkte dienen damit dem Ausgleich der Beeintrachtigungen von Fahigkeiten im
Sinne des § 14 SGB XI.

Eine Versorgung mit solchen Produkten kommt dann in Betracht, wenn die Pflegebediirftige oder
der Pflegebediirftige Unterstiitzungsbedarf bei der Einnahme der Medikamente hat, z. B. in Form
von Erinnerungshilfen und/oder der technisch unterstiitzen Bereitstellung von Medikamenten
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sowie bei dem Erkennen von pflege- und/oder krankheitsrelevanten Anderungen von
Korperzustanden.

Indikation
siehe Produktarten

Querverweise

- Produktgruppe 21 ,Messgerate fiir Kérperzustande®
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Anwendungsort: 52.40 Hauslicher Bereich

2. Produktuntergruppe: 52.40.01 Notrufsysteme

Anforderungen gemdR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung sind, ist
die Funktionstauglichkeit durch Funktionstests zu belegen. Diese sind durch unabhdngige
Prifinstitute oder andere gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der
Prifberichte zu belegen. Durch die Priifberichte muss Folgendes nachgewiesen werden:

- Die unmittelbare, eindeutige Alarmauslosung bei manueller Betdtigung des funkbasierten,
mobilen Alarmsenders oder der Alarmausldsetaste an der Basisstation des Hausnotrufsystems
muss gewadhrleistet sein.

- Die Anzeige des Alarms am Hausnotrufsystem muss gewdhrleistet sein.

- Die Ubertragung des Alarmsignals vom Hausnotrufsystem an den Empfanger mit eindeutiger

Identifizierung des Alarmsenders muss gewdhrleistet sein.

Zusatzliche Prifungen gemaR § 139 Abs. 5 Satz 3 SGB V:
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- Hausnotrufsysteme, die fiir einen Festnetz- oder IP-Anschluss vorgesehen sind, miissen fir die
Anschlussart (z. B. den Telefon- oder IP-Anschluss) der Pflegebedirftigen oder des
Pflegebedirftigen geeignet sein.

- Die Alarmauslésung muss liber den einmaligen Druck der Pflegebediirftigen oder des
Pflegebedirftigen erfolgen und darf nicht selbsthaltend sein.

- Die funkbasierte Signaliibertragung des Alarmausldsesignals vom Alarmsender an das
Hausnotrufsystem muss den Anforderungen der DIN EN 50134 - 2 entsprechen.

- Die Freisprechverbindung zur Kontaktaufnahme zwischen dem Hausnotrufsystem und dem
Empfanger des Alarms muss unmittelbar nach Empfang des Alarms zur Verfiigung stehen.

- Die Freisprecheinrichtung muss ohne manuelle Betdtigung nutzbar sein.

- Die Anzeige von Stérungen am Hausnotrufsystem muss optisch bzw. akustisch erfolgen und der
Hausnotrufzentrale mitgeteilt werden.

- Es muss sichergestellt sein, dass der Empfang von Alarmen bzw. Stérungen durch den
Alarmempfanger gegeniiber dem Hausnotrufsystem bestatigt wird.

- Das Hausnotrufsystem muss (ber eine Notruf-Ausldsetaste am Gerét verfiigen.

- Das Hausnotrufsystem muss einen mobilen funkbasierten Alarmsender umfassen. Der
Alarmsender muss im Freien iber mindestens 250 m Entfernung und innerhalb von Gebauden
Uber mindestens 30 m Funk- bzw. Senderreichweite verfligen, um einen Notruf auslésen zu
konnen.

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes
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- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2020 geltenden Fassung sind, gilt
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach folgender Richtlinie:

--2014/53/EU Funkanlagen

ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Pflegehilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Pflegebedirftigen oder des Pflegebediirftigen durch:

- 1. Herstellererkldarungen

Die Herstellererklarungen miissen Folgendes zum Inhalt haben:

- Herstellererkldarungen, die die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) belegen

- Herstellererklarungen, die die Zweckbestimmung und Indikationen darstellen
- Vorlage von Konstruktionsbeschreibungen des Produktes mit mindestens Angaben iiber

Aufbau, Funktion, Materialien und ihre Eigenschaften, GroRe sowie Gewicht; auch einzelner
Elemente bzw. Bestandteile
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- Aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial, technische
Dokumentationen). Die Unterlagen missen folgende Parameter belegen:

- Hausnotrufsystem bestehend aus einem stationdarem Hausnotrufgerdt und einem mobilen
funkbasierten Alarmsender

- Der Auslosedruckknopf am Alarmsender muss liber eine Mindestausloseflache von 150 mm?
verfligen.

- Sofern das Hausnotrufsystem mobilfunkbasiert ist, muss durch dieses System kontinuierlich die
Mobilfunk-Signalqualitat geprift werden. Ist die Mobilfunk-Signalqualitiat unzureichend, so ist
dies akustisch und/oder optisch dem zu Pflegenden anzuzeigen.

- 2. Anwendungstests unter Beteiligung von Hausnotrufnutzern (Pflegebediirftigen), die durch ein
unabhdngiges Priifinstitut durchgefiihrt werden. Die Anzahl der Probanden betragt mindestens 5

Pflegebedirftige.

- Die Anwendungstests im hduslichen Umfeld der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen
im Zusammenwirken mit der Hausnotrufzentrale miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Freisprecheinrichtung mit einer Reichweite von mindestens 5 m muss gewdhrleistet sein
und unabhingig von der Verwendung des Telefons funktionieren.

- Die Riickspracheméglichkeit mit Teilnehmerkennung (automatische Identifikation durch das
Hausnotrufsystem) muss gewdhrleistet sein.

- Die Hausnotrufsysteme miissen ein "Hineinhoren" in den Raum ermaglichen.

- Das ,Hineinhéren” in den Raum muss akustisch und optisch angezeigt werden und zeitlich
begrenzt im Zusammenhang mit dem abgesetzten Notruf stehen.

- Sofern ein ,Hineinhoren“ in den Raum ohne abgesetzten Notruf maoglich ist, muss dieses
akustisch und optisch angezeigt werden.

- Die Hausnotrufsysteme miissen iiber eine Selbsttestfunktion verfiigen. Mindestens einmal
wochentlich ist ein Selbsttest durchzufiihren, der technische Funktionen und Parameter (z. B.
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Batterie- bzw. Akkuzustand) liberprift sowie die Funkverbindung und die Moglichkeit der
Notrufabsetzung.

- Die Hausnotrufsysteme miissen flir den Dauerbetrieb geeignet sein. Daher muss sichergestellt
werden, dass auch bei Stromausfall bzw. bei entladendem Akku die Auslésung eines Notrufes
moglich ist. Akkubetriebene Hausnotrufsysteme miissen bei niedrigem Ladestand automatisch
eine Zustandsmeldung an die Pflegebediirftige oder den Pflegebediirftigen und an die
Hausnotrufzentrale geben.

- Der Alarmsender muss wasserdicht und dessen Einsatz auch unter der Dusche moglich sein
(Schutzart gemaR DIN IEC 60529 (mindestens) IP 67 (IP Code)).

-- Die Hausnotrufsysteme miissen mit mindestens vier Telefonnummern und/oder IP-Adressen
programmierbar sein.

- Die einwandfreie Signalisierung des Notrufes gegeniiber der Hausnotrufzentrale muss
gewahrleistet sein.

- Die Notrufannahme muss eindeutig von der Hausnotrufzentrale quittiert werden.

- Die Freischaltung der Amtsleitung nach einem Notruf muss gewahrleistet sein.

lI.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Die Mindeststandzeit bzw. Kapazitat der Batterie oder des Akkus im Alarmsender muss ein Jahr
betragen und/oder der Sender muss in der Lage sein, eine Batterie-Schwach-Meldung an die
Hausnotrufzentrale zu senden.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Aussagekréftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial, technische
Dokumentationen)
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lIl.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- Das Produkt muss fiir den Wiedereinsatz bei anderen Pflegebediirftigen geeignet sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Aussagekraftige Unterlagen, aus denen hervorgehen muss, dass das Produkt fiir den
Wiedereinsatz geeignet ist, und die die dafiir erforderlichen MaBRnahmen beschreiben

IV. Pflegerischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Technische Daten durch Auflistung derselben

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Pflegebediirftigen und zu den dabei erforderlichen
MaRnahmen
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- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten Form

- Herstellererklarung tliber die Verfligharkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung des Hausnotrufsystems sowie des Alarmsenders

VI. Sonstige Anforderungen

Sofern ein Sturzsensor im Alarmsender des Hausnotrufsystems enthalten ist, erfolgt der Nachweis
durch:

- Aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial, technische
Dokumentationen)

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 78 Absatz 1 SGB XI
i.V.m. § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 78 Absatz 1 SGB Xl i. V. m. § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu

verstehen.
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VII.1 Beratung und Auswahl des Pflegehilfsmittels

- Die Beratung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen erfolgt durch entsprechend
geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Pflegehilfsmittels unter ggf. Beriicksichtigung der gutachterlichen/arztlichen Empfehlung, der
Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Pflegehilfsmitteln.

- Sofern der Telefon- oder IP-Anschluss lber ein stromgespeistes Anschlussgerat (z. B. Router)
erfolgt, muss der Pflegebediirftige bei der Versorgung mit einem Hausnotrufsystem dariiber
informiert werden, dass die Gefahr eines Stromausfalls besteht.

- Der pflegebediirftige Mensch ist darauf hinzuweisen, dass ohne Kenntnis des fiir die
Leistungserbringung verantwortlichen Notrufdienstes keine technischen Veranderungen an dem
Router vorgenommen werden diirfen, da dies die standige Verbindung zur Notrufzentrale
unterbrechen kann.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrigen gemaR § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.

- Die Bereitstellung und der Betrieb des Hausnotrufsystems ist mehrkostenfrei, es sei denn die
Pflegebedirftige oder der Pflegebediirftige wahlt eine iiber das MaR des Notwendigen
hinausgehende Leistung. Der oder die Pflegediirftige ist liber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.

- Wahlt die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige eine Versorgung mit Mehrkosten,
dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und
eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet
waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen
oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.
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VII.2 Abgabe des Pflegehilfsmittels

- Es erfolgt ausschlieRlich die Abgabe eines Produktes, das mindestens den Anforderungen des
Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher.

- Der Empfang des Pflegehilfsmittels ist von der Pflegebediirftigen oder dem Pflegebeddrftigen
schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch des
Hausnotrufsystems.

- Der Leistungserbringer iiberzeugt sich davon, dass die Pflegebediirftige oder der
Pflegebedirftige das Hausnotrufsystem sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen bzw. der Pflegeperson in den
Gebrauch des Pflegehilfsmittels erfolgt durch entsprechend geschultes und fachlich qualifiziertes
Personal.

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

- Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die

Pflegebedirftige oder den Pflegebedirftigen schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den
Vertragen gemaR § 78 Absatz 1 SGB Xl i. V. m. § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Weitere Leistungen und Service



Seite 18/48

- Der Leistungserbringer stellt einen 24-Stundendienst an der Hausnotrufzentrale sicher.

- Die personelle und technische Ausstattung der Hausnotrufzentrale muss gewahrleisten, dass
mehrere Notrufe zeitgleich eingehen und bearbeitet werden kénnen. Entsprechendes gilt fiir
technische Meldungen.

- Die Notrufabwicklung muss automatisch und manipulationssicher in der Hausnotrufzentrale
dokumentiert werden.

- Es muss sichergestellt sein, dass die Hausnotrufzentrale bei Stromausfallen funktionsfihig
bleibt (z. B. durch Notstromaggregate).

- Insbesondere folgende Daten der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen sind mit deren
oder dessen Einverstandnis von der Zentrale vorzuhalten:

-- Name und Adresse

-- Telefonnummer

-- Informationen liber Angehorige und sonstige Personen, die ggf. iiber einen Schliissel verfiigen
und unmittelbar Hilfe leisten kénnen

-- Name und Anschrift sowie Telefonnummer der behandelnden Arztin oder des behandelnden
Arztes

-- Ggf. Einverstandniserklarung zum ,Hineinhoren” in die Raumlichkeit/den Wohnraum

2.1 Produktart: 52.40.01.0 nicht besetzt

Beschreibung

- nicht besetzt

Indikation

- nicht besetzt



Seite 19/48

2.2 Produktart: 52.40.01.1 Hausnotrufsysteme, angeschlossen an Zentrale

Beschreibung

Hausnotrufsysteme - angeschlossen an eine Zentrale - sind Personen-Hilferufanlagen, die bei
Abgabe eines Notrufes lber das offentliche Telefonnetz (Festnetz/Mobilfunknetz/IP-Telefonie)
eine Verbindung mit einer Hausnotrufzentrale herstellen. Sie bestehen aus einem
Hausnotrufsystem und einem Alarmsender (z. B. einem Funkfinger). Der Alarmsender kann als
Armband, Clip oder Kette getragen werden und reagiert auf Knopfdruck. Im Falle eines Sturzes
kann der Alarm auch iiber einen Sturzsensor ausgeldst werden.

Auch wenn der Notrufende selbst nicht mehr sprechen kann, senden die Hausnotrufsysteme eine
eindeutige Kennung (Ident-Nr./Rufnummer CLIP) an die Hausnotrufzentrale, um eine
Identifizierung des Notrufenden zu ermdglichen. Bei Alarmauslosung identifiziert sich das
Hausnotrufsystem somit selbst. Es wird eine Sprechverbindung zum Notrufempfinger hergestellt.

Ein Mikrofon und ein Lautsprecher im Hausnotrufgerat ermoglichen den Freisprechbetrieb, mit
dessen Hilfe ohne Zugriff auf das Telefon Kontakt mit der angewdhlten Hausnotrufzentrale
aufgenommen und dessen Antwort verstanden werden kann. Gleichzeitig ist die
Hausnotrufzentrale in der Lage, liber das Telefon in den Raum "hineinzurufen”.

Bei einer Alarmmeldung an eine Hausnotrufzentrale erscheinen auf dem Monitor eines Computers
die in der Hausnotrufzentrale gespeicherten Daten der Pflegebediirftigen oder des
Pflegebediirftigen. Wenn eine Anderung der o. g. Daten eingetreten ist, ist eine entsprechende
Mitteilung seitens der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen an die Hausnotrufzentrale
abzugeben. Die vorliegenden Daten und der MaRnahmenplan sind mit der Pflegebediirftigen oder
dem Pflegebediirftigen abzusprechen und entsprechend anzupassen. Die notwendigen, vorher
vereinbarten MaRnahmen kénnen dann bei einer Alarmausldsung situationsangemessen
umgehend eingeleitet werden.

Hausnotrufsysteme sind vorrangig leihweise abzugeben.

Indikation

Hausnotrufsysteme kommen infrage bei alleinlebenden oder liber weite Teile des Tages
alleinlebenden Pflegebedirftigen, die mit handelsiiblichen Telefonen in Notsituationen keinen
Hilferuf absetzen kénnen und bei denen aufgrund des Krankheits- bzw. Pflegezustandes jederzeit
der Eintritt einer derartigen Notsituation erwartet werden kann. Der Anspruch besteht auch dann,
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wenn die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige mit einer Person in hauslicher Gemeinschaft
lebt, die jedoch aufgrund ihrer kdrperlichen/geistigen Beeintrachtigungen im Fall einer
Notsituation nicht in der Lage ist, einen Hilferuf selbstiandig abzusetzen.

Versorgungsbereich in den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V: 19B
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3. Produktuntergruppe: 52.40.02 Zubehor fur Hausnotrufsysteme

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung sind, ist
die Funktionstauglichkeit durch unabhdngige Priifinstitute oder andere gleichwertige vom
Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand von Priifberichten zu belegen.

52.40.020 Zusatzliche Anforderungen an Alarmsender:
Durch die Priifberichte muss Folgendes nachgewiesen werden:

- Die unmittelbare, eindeutige Alarmauslosung bei manueller Betdtigung des funkbasierten,
mobilen Alarmsenders muss gewdhrleistet sein.

- Die Alarmauslésung muss Uber den einmaligen Druck der Nutzerin oder des Nutzers erfolgen
und darf nicht selbsthaltend sein.

- Die funkbasierte Signaliibertragung des Alarmausldsesignals vom Alarmsender an das
Hausnotrufsystem muss den Anforderungen der DIN EN 50134 - 2 entsprechen.

- Der mobile, funkbasierte Alarmsender muss im Freien (iber mindestens 250 m Entfernung und
innerhalb von Gebauden liber mindestens 30 m Funk- bzw. Senderreichweite verfliigen, um einen
Notruf auslosen zu kdnnen.
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II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

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

52.40.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Alarmsender:

- Fir Produkte die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung sind, gilt
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach folgender Richtlinie:

--2014/53/EU Funkanlagen

ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Pflegehilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der
Pflegebedirftigen oder des Pflegebedirftigen durch:

- Herstellererklarungen
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Die Herstellererklarungen miissen Folgendes zum Inhalt haben:

- Herstellererklarungen, die die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) belegen.

- Herstellererkldarungen, die die Zweckbestimmung und Indikationen darstellen.
- Vorlage von Konstruktionsbeschreibungen des Produktes mit mindestens Angaben iber
Aufbau, Funktion, Materialien und ihre Eigenschaften, GroRe sowie Gewicht, auch einzelner

Elemente bzw. Bestandteile.

- Aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial, technische
Dokumentationen). Die Unterlagen missen folgende Parameter belegen:

52.40.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Alarmsender:

- Der Auslésedruckknopf am Alarmsender muss liber eine Mindestausloseflache von 150 mm?
verfiigen.

- Der Alarmsender muss wasserdicht und dessen Einsatz auch unter der Dusche méglich sein

(Schutzart gemaR DIN IEC 60529 (mindestens) IP 67 (IP Code)).

lI.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

52.40.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Alarmsender:

Nachzuweisen ist:

Bei Alarmsendern:

- Die Mindeststandzeit bzw. Kapazitdt der Batterie oder des Akkus im Alarmsender muss ein Jahr
betragen.

Der Nachweis erfolgt durch:
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- Aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial, technische

Dokumentationen)

lIl.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- Das Produkt muss fiir den Wiedereinsatz bei anderen Pflegebediirftigen geeignet sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Aussagekraftige Unterlagen, aus denen hervorgehen muss, dass das Produkt fir den

Wiedereinsatz geeignet ist, und die die dafiir erforderlichen MaRnahmen beschreiben.

IV. Pflegerischer Nutzen

Der pflegerische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene pflegerische Bewertungen auf der Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen/Studien

Die angemessenen pflegerischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung unter Beriicksichtigung der spezifischen indikationsbezogenen
Anforderungen maoglich ist.

52.40.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Alarmsender:

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
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- Technische Daten durch Auflistung derselben

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

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Angabe der mit dem Alarmsender verwendbaren/zugelassenen Hausnotrufsysteme

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

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten Form

- Herstellererkldarung tliber die Verfligharkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung

VI. Sonstige Anforderungen
- Sofern ein Sturzsensor im Alarmsender enthalten ist, erfolgt der Nachweis durch:
- Aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial, technische

Dokumentationen)

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfsmittels zu erbringenden
Leistungen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 78 Absatz 1 SGB XI
i.V.m. § 127 SGB V und sind den Vertrdgen nach § 78 Absatz 1 SGB Xl i. V. m. § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu
verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Pflegehilfsmittels

- Die Beratung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen erfolgt durch entsprechend
geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Pflegehilfsmittels unter ggf. Beriicksichtigung der gutachterlichen/arztlichen Empfehlung, der
Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Pflegehilfsmitteln.

- Sofern der Telefon- oder IP-Anschluss lber ein stromgespeistes Anschlussgerat (z. B. Router)
erfolgt, muss der Pflegebediirftige bei der Versorgung mit einem Hausnotrufsystem dariiber
informiert werden, dass die Gefahr eines Stromausfalls besteht.

- Der pflegebediirftige Mensch ist darauf hinzuweisen, dass ohne Kenntnis des fir die
Leistungserbringung verantwortlichen Notrufdienstes keine technischen Veranderungen an dem
Router vorgenommen werden diirfen, da dies die standige Verbindung zur Notrufzentrale
unterbrechen kann.
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- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrigen gemaR § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.

- Die Bereitstellung und der Betrieb des Hausnotrufsystems ist mehrkostenfrei, es sei denn die
Pflegebedirftige oder der Pflegebediirftige wahlt eine iber das MaR des Notwendigen
hinausgehende Leistung. Der oder die Pflegediirftige ist iiber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.

- Wahlt die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige eine Versorgung mit Mehrkosten,
dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und
eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet
waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen
oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten

mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Abgabe des Pflegehilfsmittels

- Es erfolgt ausschlieRlich die Abgabe eines Produktes, das mindestens den Anforderungen des
Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher.

- Der Empfang des Pflegehilfsmittels ist von der Pflegebediirftigen oder dem Pflegebediirftigen

schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch des
Hausnotrufsystems.

- Der Leistungserbringer iiberzeugt sich davon, dass die Pflegebediirftige oder der
Pflegebedirftige das Hausnotrufsystem sachgerecht anwenden kann.
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- Die Einweisung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen bzw. der Pflegeperson in den
Gebrauch des Pflegehilfsmittels erfolgt durch entsprechend geschultes und fachlich qualifiziertes
Personal.

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

- Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die
Pflegebedirftige oder den Pflegebedirftigen schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den
Vertragen gemdR § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Weitere Leistungen und Service

- Der Leistungserbringer stellt einen 24-Stundendienst an der Hausnotrufzentrale sicher.

- Die personelle und technische Ausstattung der Hausnotrufzentrale muss gewahrleisten, dass
mehrere Notrufe zeitgleich eingehen und bearbeitet werden kénnen. Entsprechendes gilt fiir
technische Meldungen.

- Die Notrufabwicklung muss automatisch und manipulationssicher in der Hausnotrufzentrale
dokumentiert werden.

- Es muss sichergestellt sein, dass die Hausnotrufzentrale bei Stromausfallen funktionsféahig
bleibt (z. B. durch Notstromaggregate).

- Insbesondere folgende Daten der Pflegebediirftigen oder des Pflegebedirftigen sind mit deren
oder dessen Einverstandnis von der Zentrale vorzuhalten:

-- Name und Adresse

-- Telefonnummer

-- Informationen liber Angehorige und sonstige Personen, die ggf. iiber einen Schliissel verfiigen
und unmittelbar Hilfe leisten kénnen
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-— Name und Anschrift sowie Telefonnummer der behandelnden Arztin oder des behandelnden
Arztes

—-- Ggf. Einverstandniserklarung zum ,Hineinhoéren“ in die Raumlichkeit/den Wohnraum

3.1 Produktart: 52.40.02.0 Alarmsender

Beschreibung:

Zusatzlicher Alarmsender zu einem bereits vorhandenen Notrufsystem.

Indikationen:

Bei pflegerischer Notwendigkeit zur Erweiterung des Anwendungsbereichs gegeniiber dem
Grundmodell.
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4. Produktuntergruppe: 52.40.03 Pflegehilfsmittel zur Verbesserung
kognitiver und kommunikativer Fihigkeiten

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Flr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, ist die
Funktionstauglichkeit durch Funktionstests zu belegen. Diese sind durch unabhdngige
Prifinstitute oder andere gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der
Prifberichte zu belegen. Durch die Priifberichte muss Folgendes nachgewiesen werden:

- Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller angegebenen Funktionen

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

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

lIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Pflegebedirftigen oder des Pflegebediirftigen durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

- Sofern zutreffend Priifungen gemaR Normen, Priifmethoden etc.

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

52.40.03.0 Zusatzliche Anforderungen an Pflegehilfsmittel zur 6rtlichen Orientierung:

- Moglichkeit der Ortung bei Verlust der ortlichen Orientierung/bei Verlassen des Geozaun-
Bereichs

- Alarmierung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen sowie der Pflegeperson bei
Verlassen des Geozaun-Bereichs

- Der Empfang des Alarms durch die Pflegeperson oder eines damit beauftragten
Leistungserbringers muss gewdhrleistet sein (z. B. durch Alarmkette).

- Das Produkt verfiigt iiber eine Notruffunktion.

- Der Empfang des Notrufs durch die Pflegeperson muss gewahrleistet sein.
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52.40.03.1 Zusatzliche Anforderungen an Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientierung:

- Zusatzlich zur Uhrzeit Strukturangaben, die eine zeitliche Orientierung ermdglichen (Tageszeit,
Wochentag, Jahreszeit, etc.)

52.40.03.2 Zusatzliche Anforderungen an Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereignisse:

- Zeitpunkt und Inhalt der Ereignisse sind frei programmierbar.

- Méglichkeit der Erinnerung an mindestens 5 tdgliche Ereignisse

- Die Ereignisse werden durch eine Sprach- und/oder Textausgabe konkret benannt.

52.40.03.3 Zusatzliche Anforderungen an Produkte zum Erkennen von Risiken und Gefahren:

- Bei Gefahr erfolgt ein akustischer und/oder optischer und/oder taktiler Alarm.

- Das Produkt verfiigt Giber eine Automatik zum Abschalten anderer Gerate.

lI.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

I1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Pflegebediirftigen durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:



Seite 33/48

- Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.

- Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten Mitteln bestdndig sein.

IV. Pflegerischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
Der pflegerische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene pflegerische Bewertungen auf der Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen/Studien

Die angemessenen pflegerischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung unter Beriicksichtigung der spezifischen indikationsbezogenen
Anforderungen maoglich ist. Hierbei ist insbesondere Folgendes zu beriicksichtigen:

52.40.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Pflegehilfsmittel zur 6rtlichen Orientierung:

- Der Einsatz des Produktes ermdglicht ein Verlassen der eigenen Wohnung innerhalb eines von
der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen festgelegten Rahmens ohne personelle
Unterstitzung.

52.40.02.1 Zusatzliche Anforderungen an Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientierung:

- Der Einsatz des Produktes ermdglicht eine selbstandigere zeitliche Orientierung.

52.40.02.2 Zusétzliche Anforderungen an Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereignisse und
Beobachtungen:

- Der Einsatz des Produktes erinnert an wesentliche Ereignisse und ermoglicht dadurch eine
selbstdndigere Lebensfiihrung.
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52.40.01.3 Zusatzliche Anforderungen an Produkte zum Erkennen von Risiken und Gefahren:

- Durch die Alarm- und Abschaltfunktion werden Risiken und Gefahren minimiert und dadurch
die Motivation zum langeren Verbleib in der eigenen Hauslichkeit gefordert.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Einsatzbedingungen/-orte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

—-- Ggf. Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererkldarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten Form

- Herstellererklarung liber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung

VI. Sonstige Anforderungen
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- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 78 Absatz 1 SGB XI
i.V.m. § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 78 Absatz 1 SGB Xl i. V. m. § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu
verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Pflegehilfsmittels

- Die personliche Beratung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen liber die fiir die
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Pflegehilfsmittel erfolgt durch
geschulte Fachkrafte Die Beratung findet auf Wunsch der Pflegebediirftigen oder des
Pflegebedirftigen auch am Wohnort der Pflegebedirftigen oder des Pflegebediirftigen statt.

- Die Beratung in den Rdaumen des Leistungserbringers nach § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127
SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Pflegehilfsmittels unter ggf. Beriicksichtigung der gutachterlichen/arztlichen Empfehlung, der
Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Pflegehilfsmitteln.
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- Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der
Pflegebedirftigen oder dem Pflegebediirftigen wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet
sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrigen gemaR § § 78 Absatz 1 SGB Xl i. V. m. 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige eine Versorgung mit Mehrkosten,
dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und
eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet
waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen
oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Abgabe des Pflegehilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher.

- Das Pflegehilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf
Wunsch der Pflegebediirftigen oder des Pflegebedirftigen in einer neutralen Verpackung.

- Auf Wunsch der Pflegebedirftigen oder des Pflegebediirftigen erfolgen Aufbau und Montage bis
zur vollstandigen Gebrauchsfiahigkeit des Pflegehilfsmittels in der Hauslichkeit.

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

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

- Der Empfang des Pflegehilfsmittels ist von der Pflegebediirftigen oder dem Pflegebedirftigen
schriftlich zu bestatigen.



Seite 37/48

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persénliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Pflegehilfsmittels sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die
Pflegebedirftige oder der Pflegebediirftige in den Stand versetzt wird, das Pflegehilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

- Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die
Pflegebedirftige oder den Pflegebediirftigen schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den
Vertrdgen gemaR § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4 Service

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

Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der Ublichen Geschiftszeiten sichergestellt.

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

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

4.1 Produktart: 52.40.03.0 Pflegehilfsmittel zur értlichen Orientierung
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Beschreibung:

Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung sind z. B. GPS-Tracker mit Geozaun-Funktion. Bei
diesen Produkten wird ein Bereich, in dem sich die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige frei
bewegen kann, definiert. Wird dieser Bereich verlassen, alarmiert das Produkt ggf. liber eine
Alarmkette eine Pflegeperson, die den Aufenthalt der Pflegebediirftigen oder des
Pflegebedirftigen anhand der GPS-Koordinaten ermitteln kann. Die Produkte verfiigen zusatzlich
Uiber eine Notruffunktion, mit der Pflegebedirftige bei Verlust der Orientierung aktiv Hilfe
herbeirufen kénnen. GPS-Tracker mit Geozaun-Funktion ermoglichen es Pflegebediirftigen sich
bei bestehenden Beeintrachtigungen der Fahigkeiten bei der ortlichen Orientierung einen
gewissen korperlichen Freiraum auRerhalb des hauslichen Wohnumfeldes zu erschlieRen, da sie
die Gefahren durch ein Verirren eingrenzen.

Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung diirfen nur mit Einwilligung der Pflegebediirftigen
oder des Pflegebediirftigen zum Einsatz kommen.

Indikationen:
Derartige Produkte kdnnen bei Pflegebediirftigen mit Beeintrachtigung der Fahigkeit, sich
auBerhalb des hdusliche Wohnumfeldes ortlich zu orientieren, eingesetzt werden.

4.2 Produktart: 52.40.03.1 Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientierung

Beschreibung:
Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientierung sind Produkte, die Pflegebediirftigen in der eigenen
Hauslichkeit eine zeitliche Struktur durch z. B. die Anzeige von Uhrzeit, Tageszeit, Ereignissen,

etc. ermaglichen.

Indikationen:
Derartige Produkte kénnen bei Pflegebediirftigen mit Beeintrachtigung der Fahigkeit, sich zeitlich
Zu orientieren, eingesetzt werden.

4.3 Produktart: 52.40.03.2 Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereignisse

Beschreibung:
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Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereignisse kdnnen spezielle Uhren oder lautsprecherdhnliche
Tischgerdte sein, die so programmiert werden kdnnen, dass sie an wesentliche Ereignisse
erinnern, z. B. an die Einnahme von Mahlzeiten oder Arzttermine.

Indikationen:

Derartige Produkte kénnen bei Pflegebediirftigen mit Beeintrachtigung der Fahigkeit zur
Tagesstrukturierung und/oder Beeintrachtigungen bei der Erinnerungsfahigkeit eingesetzt
werden.

4.4 Produktart: 52.40.03.3 Produkte zum Erkennen von Risiken und Gefahren

Beschreibung:

Produkte zum Erkennen von Risiken und Gefahren sind z. B. Herd{iberwachungen mit
Abschaltautomatik. Herdiiberwachungen werden in den vorhandenen Elektroherd eingebaut.
Uberhitzt sich die Umgebung des Herdes, ertont ein Alarm und die Stromzufuhr wird
unterbrochen.

Indikationen:
Derartige Produkte kdnnen bei Pflegebediirftigen mit Beeintrachtigung der Fahigkeit, Risiken und
Gefahren zu erkennen, eingesetzt werden.
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5. Produktuntergruppe: 52.40.04 Pflegehilfsmittel zur Bewaltigung
von und selbstandiger Umgang mit krankheits- oder
therapiebedingten Anforderungen und Belastungen

Anforderungen gemdR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, ist die
Funktionstauglichkeit durch Funktionstests zu belegen. Diese sind durch unabhdngige
Prifinstitute oder andere gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der
Prifberichte zu belegen. Durch die Priifberichte muss Folgendes nachgewiesen werden:

- Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller angegebenen Funktionen

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
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- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls
grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Pflegebedirftigen oder des Pflegebediirftigen durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

- Sofern zutreffend Priifungen gemaR Normen, Priifmethoden etc.

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

52.40.04.0 Zusatzliche Anforderungen an Produkte zur Unterstiitzung der
Medikamenteneinnahme:

- Erinnerung an die Medikamenteneinnahme durch optische und akustische Signale

52.40.04.1 Zusatzliche Anforderungen an Produkte zur Messung und Deutung von
Korperzustanden:

- Das Produkt muss bestindig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
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- Einstellbare Grenzwerte und Alarmierung bei Uber- oder Unterschreiten der Grenzwerte

lIl.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

lI.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Pflegebediirftigen durch:

- Herstellererkldrungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.

- Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten Mitteln bestdndig sein.

IV. Pflegerischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der pflegerische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene pflegerische Bewertungen auf der Basis von
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen/Studien
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Die angemessenen pflegerischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung unter Beriicksichtigung der spezifischen indikationsbezogenen
Anforderungen maoglich ist. Hierbei ist insbesondere Folgendes zu beriicksichtigen:

52.40.03.0 Zusatzliche Anforderungen an Produkte zur Unterstiitzung der
Medikamenteneinnahme:

- Der Einsatz der Produkte unterstitzt die selbstandige Medikamenteneinnahme.

52.420.03.1 Zusatzliche Anforderungen an Produkte zur Messung und Deutung von
Korperzustanden:

- Der Einsatz der Produkte unterstitzt, dass die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige
eigenstandig Korperzustande iberwachen und Normabweichungen erkennen kann, um hierauf
addquat reagieren zu kénnen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Einsatzbedingungen/-orte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Ggf. Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung
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-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten

- Herstellererklarung tliber die Verfligharkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung

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 gemaR § 78 Absatz 1 SGB XI
i.V.m. § 127 SGB V und sind den Vertrdgen nach § 78 Absatz 1 SGB Xl i. V. m. § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127 SGB V kdénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu

verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Pflegehilfsmittels
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- Die personliche Beratung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen tiber die fiir die
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Pflegehilfsmittel erfolgt durch
geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet auf Wunsch der Pflegebediirftigen oder des
Pflegebedirftigen auch am Wohnort der Pflegebedirftigen oder der Pflegebedirftigen statt

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127
SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Pflegehilfsmittels ggf. unter Beriicksichtigung der gutachterlichen/arztlichen Empfehlung, der
Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Pflegehilfsmitteln.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der
Pflegebedirftigen oder dem Pflegebediirftigen wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet
sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertrdagen gemaR § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfélle geregelt sind.

- Wahlt die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige eine Versorgung mit Mehrkosten,
dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und
eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet
waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen
oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Abgabe des Pflegehilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher.

- Das Pflegehilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf
Wunsch der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen in einer neutralen Verpackung.
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- Auf Wunsch der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen erfolgen Aufbau und Montage bis
zur vollstandigen Gebrauchsfiahigkeit des Pflegehilfsmittels in der Hauslichkeit.

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

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

- Der Empfang des Pflegehilfsmittels ist von der Pflegebediirftigen oder dem Pflegebedirftigen
schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

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

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

- Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die

Pflegebedirftige oder den Pflegebediirftigen schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den
Vertrdgen gemaR § 78 Absatz 1 SGB XIi. V. m. § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VII.4 Service
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- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Pflegehilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter
Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers
wahrend der Ublichen Geschiftszeiten sichergestellt.

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

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

5.1 Produktart: 52.40.04.0 Produkte zur Unterstiitzung der Medikamenteneinnahme

Beschreibung:

Produkte zur Unterstiitzung der Medikamenteneinnahme sind z. B. Medikamentenspender, die
durch optische und akustische Signale die Pflegebediirftige oder den Pflegebedirftigen an die
selbstandige Einnahme der Medikamente erinnern. Die Medikamente kénnen von der
Pflegebedirftigen oder dem Pflegebediirftigen leicht entnommen werden. Zum Teil verfiigen die
Produkte auch liber die Moglichkeit, zusatzlich Wasser fiir die Medikamenteneinnahme
bereitzustellen und/oder informieren im Fall der nicht erfolgten Medikamenteneinnahme die
Pflegeperson. In diesem Fall ist eine Einwilligung der Pflegebediirftigen oder des
Pflegebedirftigen zwingend erforderlich.

Indikationen:
Derartige Produkte konnen bei Pflegebediirftigen mit Beeintrachtigung kognitiver Fahigkeiten
eingesetzt werden.

5.2 Produktart: 52.40.04.1 Produkte zur Messung und Deutung von Kérperzustanden

Beschreibung:

Produkte zur Messung und Deutung von Koérperzustinden sind speziell fiir Pflegebediirftige
entwickelte Produkte, die dazu dienen, pflegerelevante Verdnderungen von Korperzustanden zu
erkennen, um hierauf addquat reagieren zu kénnen.
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Indikationen:
Derartige Produkte kdnnen bei Pflegebediirftigen eingesetzt werden, die Unterstiitzung bei der
Messung und Deutung von Korperzustanden bendtigen.



