51- Pflegehilfsmittel

P’,‘L"”k,f zur Korperpflege Stellungnehmende Organisation Deutscher Pflegerat e.V.
CRLD und Hvaiene
Thre Stellungnahme / Begrindung
" N N Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 12.01.2026 " N Ihre Anderungsvorschlage (Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der Textstelle aus dem N
0 b et et TR GRE EF Geiischisibunnsentitiiinlueiassunobomp20e2028 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen und Begrindungen des GKV-SV Streichen (Bitte geben Sie hier Ihren konkreten Formulierungsvorschlag ein) f bzw. beg| Sie hier Ihren Streichen
Ander )
Die Produktgruppe soll in "Pflegehilfsmittel zur
" N N Kérperpflege/Hygiene" umbenannt werden, da in der
1 Korperpfi K fygien lyg ; PP .
zur Kérperpflege und Hygiene zur ygiene-und-zur-Linderung-von-Beschwerden und Hygiene Produktgruppe keine Pflegehilfsmitel zur Linderung von
Beschwerden gelistet sind.
Allgemeine-Produktbeschreibung-
1415 SGB X-hab Rahmen-des 5§40 SGB Xiunter and pruch-aut
zur ygiene -die-zur der-Pflege-dienen-oderzur
selbstindigeren-Lebensfiihung-beitragen-und-auf-Pllegehilismittel zur Linderung von-Beschwerden.
K o-zur Ling o Produkt u
g g &
Bett ot
Produkie-zur-Hygiene-im-Bett sing- I une-L die-ein
Auch gehéren-zu
s Bett_Sied b o schiitzen damit die Matrat
4
Nasse-und-Verschmutzung—
sind-Kop und- Hierbei handelt es sich um mobile |Es wurden und die
Systeme,die-nicht von-der Versicherten-oder-dem Versicherten-selber, sondern-von-der Pflegeperson-im- | Definition in weitere Zeilen aufgeteilt. Die Erlauterungen zu den
2| Definition b: ! lgt el , die der Linderung von Beschwerden dienen, sollen Ja
-Sehlaueh-in-der Nahe-di derdureh-mit et werden, da keine entsprechenden Pflegehilfsmittel
Wasserkanister. gelistet sind.
Im-Rahmen-des 5-40-SGB-XI-haben-Versicherte-auch-Anspruch-auf-Pilegehilismittel -die-der Linderung-von-
o - die-sich I
8 beib o
Bern ki Ling 4 s ieht o
ghich;
Lagerungshalbrollen-einzusetzen.
L o dor L i o
g
| Dadureh-wird-auch ¢
pllegende-Person-entiastet—
Leistungsrechtliche-Hinweise-
Miltemitiol ol \rankheit ol " m dlor andy
) Pregebedurfige haben gemés § 40 SGB Xl unter anderem Anspruch auf Plegebedirftige haben gem#R § 40 SGB X| unter anderem Anspruch auf Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege
3| Definition zur Korperpflege und Hygiene der ppe 51, wie Es wurden
» und Hygiene der Produktgruppe 51, wie Produkte zur K im Bett und Waschsysteme
Produkte zur Kérperpflege im Bett und
4 Definition :;?‘d;:‘;z;’E:zrgfg‘een";niexis'zgheidung o Jr?ndcde’ S o Bt 9 | produkte zur Hygiene im Bett sind Bettpfannen und Urinauftanghehalinisse. die den Pflegebedittigen eine s wurden
. Ausscheidung von Urin oder Stuhl im Bett ermdglichen.
erméglichen.
lieder dienen der Hygiene im Bett, . ; ; . ; .
5 Definition dem Schutz von Matratzen bei der Kérperhygiene oder bei der Nutzung von Wiederverwendbare saugende Bettschutzeinlagen dienen der Hygiene im Bett, dem Schutz von Matratzen Es wurden
oder L N bei der Korperhygiene oder bei der Nutzung von Bettpfannen oder Urinauffangbehéltnissen.
6| Definition LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE Leistungsrechtliche Hinweise werden in einem eigenen Abschnitt
zusammengefasst.
Hilfsmittel, die wegen Krankheit oder i von der Hilfsmittel, die wegen Krankheit oder Behinderung von der gesetzlichen Krankenversicherung oder anderen | Es handelt sich um ein Folgeanderung, da die Definition der
7| Definition K oder anderen Al d zu zusténdigen \gstrégern zu leisten sind, fallen nicht in die Leistungspflicht der sozialen in mehrere Zeilen zur besseren Ubersichtlichkeit
leisten sind, fallen nicht in die L der sozialen i Pflegeversicherung aufgeteilt wurde.
Produkte zur Hygiene im Bett, die keine Leistungen der gesetzlichen Produkte zur Hygiene im Bett, die keine Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung sind, zum
Krankenversicherung sind, zum Beispiel Urinflaschen oder Bettpfannen kénnen ; N N
! f pe > Beispiel Urinflaschen oder Bettpfannen kénnen dagegen fur die Pflegebedirftigen, die im hauslichen Es handelt sich um ein Folgeanderung, da die Definition der
N dagegen fir die Pflegebediirftigen, die im hauslichen Bereich gepflegt werden, B N N N .
8| Definition . y ; Bereich gepflegt werden, zu Lasten der sozialen Pflegeversicherung abgegeben werden. Urinflaschen und in mehrere Zeilen zur besseren Ubersichtlichkeit
zu Lasten der sozialen g werden. L h
N Bettpfannen sind Pflegehilfsmittel bei kontinenten Pflegebediirftigen, wenn sie der Kérperpflege und der aufgeteilt wurde.
und sind WenM | rieichterung der Pflege dienen
sie der Korperpflege und der Erleichterung der Pflege dienen.
und " Hilfen wie 2ur Reinigung von zum Beispiel Reinigungsmittel, Waschmittel, Reinigungsbirsten, Schwamme, Hygienetiicher und technische Hilfen wie Es handelt sich um ein Folgeanderung, da die Definition der
" N Waschmaschinen zur Reinigung von zum Beispiel Urinflaschen oder Bettpfannen und von B N N .
9| Definition L oder und von Produktgruppe in mehrere Zeilen zur besseren Ubersichtlichkeit
; N " N N wiederverwendbaren Bettschutzeinlagen sind keine Leistung der sozialen Pflegeversicherung und fallen in o
Bettschutzeinlagen sind keine Leistung der sozialen und aufgeteilt wurde.
eI die Eigenverantwortung der irftigen
fallen in die der
Die sind fr die telung von el m DieP 1 sind fir die ing von Pfleg 1 im hauslichen Umfeld zustandig. Fir
Umfeld zustandig. Fur Versicherte, die in stationaren Pflegeeinrichtungen oder
der Hilfe fur mit leben, Versicherte, die in stationdren Pflegeeinrichtungen oder vollstationéren Einrichtungen der Hilfe fiir
10, Definition N N i N B = * |Menschen mit Behinderungen leben, kénnen P jedoch keine Produkte wie Bett-Hygieneartikel | Der Absatz wurde redaktionell angepasst.
kénnen Pflegekassen jedoch keine Produkte wie Bett-| oder
» oder Waschsysteme zur Verfligung stellen, sofern die jeweilige Einrichtung verpflichtet ist, diese Produkte
Waschsysteme zur Verfiigung stellen, sofern die jeweilige Einrichtung selbst vorzuhalten
verpflichtet ist, diese Produkte selbst vorzuhalten. "
P Es wird auf die in den i sowie N i
11 Indikation N ? N Es wird auf die in den Produktarten aufgefiihrten Indikationen, sowie Ausfiihrungen zu den Einzelprodukten | Der Verweis dient der Prazisierung.
zu den in den verwiesen.
in den Produktmerkmalen verwiesen.
. Nicht-besetzt
Produkigruppe 11, Hilfsmittel gegen Dekubitus Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus' . i .
12| Querverwei 20 L . Die Querverweise dienen der Prazisierung.
50 . ittel zur der Pflege" Produktgruppe 20 Lagerungshilfen
" h 9 Produktgruppe 50 .Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege”
; 51.40.01 - Produkte zur . "
13|40 - Hauslicher Bereich Bezeichnung Produkte zur Hygiene im Bett Produkte zur Hygiene im Bett

Hygiene im Bett

1440 - Hauslicher Bereich ’54140.01 - Produkte zur Produktmuster | Nein JaNein f:rrzwcr;(e(. Esk;sl:eazsrelchend, eine auvsv::;:::fii"ge
ygiene im Bett on des chen.

15[40 - Hauslicher Bereich filygfegi "r:’;g(‘:kte 2ur Eﬁ;"meme"kmeg Konformitétserklarung (x) Konformitatserklarung (<)

16/ 40 - Hauslicher Bereich fit;?eg{e. -‘r:r;g!\:kte 2 E:l;umentenkateg Gebrauchsanweisung (x) Gebrauchsanweisung (x)

17|40 - Hauslicher Bereich f‘ly;?egi 'W:r;gt‘:kte 2ur Eﬁ;umeme"kmeg Prifberichte (x) Priifberichte (x)

18[40 - Heuslicher Bereich f‘lygfegi "r:’;:t‘:k‘e zur Eﬁ;”me"te"kmeg Herstellererklarung (x) Herstellererklérung (x)

19|40 - Hauslicher Bereich E‘tgfegl’ -‘r:r;:‘\:kte 2ur Eﬁ;umeme"kmeg ergénzende Unterlagen ergénzende Unterlagen




51.40.01 - Produkte zur

Dokumentenkateg

20|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett orie Typenschild/Produktkennzeichnung (x) Typenschild/Produktkennzeichnung (x)
" 51.40.01 - Produkte zur N . "
2140 - Hauslicher Bereich | oo %o 1. Glieder Funktionstauglichkeit
51.40.01 - Produkte zur N " N B N
22|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett I. Funktionstauglichkeit | Text Nachzuweisen ist: Nachzuweisen ist:
51.40.01 - Produkte zur N ;
23|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett I. Funktionstauglichkeit | Text Die Funktionstauglichkeit des Produktes Die Funktionstauglichkeit des Produktes
Auf d 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medi dukt Si d 3 . . B
24|40 - Hauslicher Bereich L I. Funktionstauglichkeit | Anforderung P g y . Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Hygiene im Bett 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die CE- N y N N
Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fir Produkte. die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, gilt der Nachweis der 1 des Medizing es (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, gilt der N " N " "
. 51.40.01 - Produkt N N
2540 - Hauslicher Bereich . rodukte zur |. Funktionstauglichkeit | Anforderung ichkeit durch die CE- nach anderen i Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen européischen Richtlinien | ¢! mogliche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
Hygiene im Bett . wurde auch fir Nicht-Medizinprodukte beriicksichtigt.
Richtlinien dann als erbracht, sofern diese Produkte einer einschlagigen dann als erbracht, sofern diese Produkte einer einschldgigen européischen Richtlinie zugeordnet werden
europaischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und die kénnen und die Funktionstauglichkeit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.
Funktionstauglichkeit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren i i 1 des Mediziny es (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren
nicht dem Regelungsbereich einer européaischen Richtlinie unterliegt, ist die Eunktionstauglichkeit nicht dem Regelungsbereich einer européischen Richtlinie unterliegt. ist die N N " N " "
" 51.40.01 - Produkt " " N g N "
26[40 - Hauslicher Bereich rodukte zur 1. Funktionstauglichkeit | Anforderung durch 2u belegen. Diese sind durch Funktionstauglichkeit durch Funktionstests zu belegen. Diese sind durch unabhéngige Prifinstitute oder | 22" Mogliche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit

Hygiene im Bett

oder andere vom Hersteller
durchgefiihrte Prifungen anhand der Priifberichte zu belegen. Durch die

andere gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der Priifberichte zu belegen. Durch

die Priifberichte muss Folgendes nachgewiesen werden: Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller

muss Folgs werden: Die
der vom Hersteller angegebenen Funktionen.

angegebenen Funktionen

wurde auch fiir Nicht-Medizinprodukte beriicksichtigt.

51.40.01 - Produkte zur

27|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett II. Sicherheit Gliederungsebene |Sicherheit Sicherheit
N 51.40.01 - Produkte zur " " N B N
28|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett II. Sicherheit Text Nachzuweisen ist: Nachzuweisen ist:
51.40.01 - Produkte zur " . N o "
29|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett II. Sicherheit Text Die Sicherheit des Produktes Die Sicherheit des Produktes
514001 - Produkte zur ﬁ‘:’f";gfl";;%:gig:sf;fkfeGi;gi‘sﬂ(‘wgﬂ’gfﬂ;g?ﬂ';i:';gﬁ;es §3 | Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt far Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
3040 - Hauslicher Bereich o I1. Sicherheit Anforderung P g y . (MPG) in der bis 25.05.2021 Fassung der Nachweis der
Hygiene im Bett 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die CE- N
- Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsaétzlich als erbracht.
Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte. die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, gilt der Nachweis der 1 des Medizinpr (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind. gilt der N " N " "
. " 51.40.01 - Produkt " N
31{40 - Hauslicher Bereich >4 rodukte zur II. Sicherheit Anforderung Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen " i Nachwels der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen europaischen Richtlinien dann als | 22" mogliche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
Hygiene im Bett . wurde auch fir Nicht-Medizinprodukte berticksichtigt.
dann als erbracht, sofern diese Produkte einer erbracht, sofern diese Produkte einer einschlégigen europaischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und
Richtlinie zugeordnet werden konnen und die Sicherheit im Sinne des SGB V| die Sicherheit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.
dieser Richtlinie ist
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren Sicherheit nicht dem |1 des Medizing es (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind. deren - . " " " "
; 51.40.01 - Produkte zur N
32|40 - Hauslicher Bereich ; Il Sicherheit Anforderung ich einer i Richtlinie unterliegt, ist die Sicherheit | Sicherheit nicht dem Regelungsbereich einer européischen Richtlinie unterlieqt, ist die Sicherheit durch Der mogliche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
Hygiene im Bett N N " N wurde auch fiir Nicht-Medizinprodukte beriicksichtigt.
durch sicherheitstechnische Priifungen zu belegen. Diese sind durch sicherheitstechnische Priifungen zu belegen. Diese sind durch unabhéngige Prifinstitute oder andere
d ( oder andere vom Hersteller gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der Priifberichte zu belegen.
gen anhand der Priifberichte zu belegen.
; 51.40.01 - Produkte zur IIl. Besondere "
33|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett ouali derungen | Glieder Q Besondere Qualitatsanforderungen
IIl.1 Indikations-
34|40 - Hauslicher Bereich il"‘ioe‘gi"r:r;:“:kte 2ur einsat lieder Q Q
Ve Qualitatsanforderungen
IIl.1 Indikations-
35(40 - Hauslicher Bereich | >-40:01 - Produkte zur Jeinsatzbezogene Text Nachzuweisen ist: Nachzuweisen ist:
Hygiene im Bett 2
Qualitétsanforderungen
11111 Indikations- Dieii { und ei i des Die { und i des fur die
; ; 51.40.01 - Produkte zur N i fur die n) Produktar in der i im L Bereich der Der Hinweis auf die pflegerische Laienanwendung wurde zur
36|40 - Hauslicher Bereich h leinsatzbezogene Text b . p N
Hygiene im Bett Qualitatsanforderungen hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der (der igen-oder-des dureh:n der héuslichen Umgebung/im sonstigen privaten Klarstellung ergénzt.
9 pflegerischen Laienanwendung). Unmfeld der Pflegebediirftigen (der pflegerischen Laienanwendung
1Il.1 Indikations-
; ; 51.40.01 - Produkte zur :
37|40 - Hauslicher Bereich N einsat Anforderung Die L ist durch: gen-undDie pfleg 1e Laienanwendung ist nachzuweisen durch Die Qualittsanforderungen wurden prazisiert.
Hygiene im Bett N
Qualititsanforderungen
.+ |51.40.01 - Produkte zur Il Indikations- . i . X
38|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett leinsatzbezogene Anforderung Aussagekraftige Unterlagen aAussagekraftige Unterlagen-und Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.
Qualitdtsanforderungen
-, |51.40.01 - Produkte zur Il Indikations- " o . . .
39|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett leinsatzbezogene Text Angabe der und durch: Angabe der Zweckbestimmunag, Indikationen und Kontraindikationen durch: Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Qualitdtsanforderungen
1Il.1 Indikations-
" 51.40.01 - Produkte zur N - " .
40|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett leinsatzbezogene Anforderung Konformitatserklarung Konformitétserklarung Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Qualitétsanforderungen
1Il.1 Indikations-
51.40.01 - Produkte zur N N " .
41{40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett leinsatzbezogene Anforderung Gebrauchsanweisung Gebrauchsanweisung Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Qualitétsanforderungen
51.40.01 - Produkte zur Il Indikations- ) )
42|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett leinsatzbezogene Text Produktdarstellung durch: Produktdarstellung durch: Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.
Qualitétsanforderungen
51.40.01 - Produkte zur Il Indikations- ) )
43|40 - Hauslicher Bereich leinsatzbezogene Anforderung D des als (PDF) Verage-eines-Produktmustersyollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.

Hygiene im Bett

Qualitatsanforderungen




51.40.01 - Produkte zur

1Il.1 Indikations-

4440 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett leinsatzbezogene Text Die Unterl; miissen Folgs belegen: Die eingereichten Unterlagen miissen Folgendes belegen Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
e Qualitatsanforderungen
1Il.1 Indikations-
51.40.01 - Produkt N " .
45(40 - Hauslicher Bereich |2 =700 © HoCHE 20 Jeinsatzbezogene Anforderung it des (gema Reinigungsfahigkeit des Produktes (gemaR ¢ \gaben) Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
¥e Qualitatsanforderungen
51.40.01 - Produkte zur L1 Indikations- ' \ -
4640 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett leinsatzbezogene Anforderung D des (gemaR Desinfizierbarkeit des Produktes (gemaR Herstellerangaben Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
¥e Qualitatsanforderungen
111 Indikations. Die Anforderung wurde verschoben. Die Sortierung der
47|40 - Hauslicher Bereich 51.40.01 - Produkte zur /ei‘nsa(zbezc ene Text Sa0-084 wurde an die Gl der Ja
Hygiene im Bett N 9 Grofen: Produktuntergruppe 51.40.01 "Produkte zur Hygiene im Bett"
Qualitatsanforderungen
angepasst.
JLL Indikations- Die Anforderung wurde verschoben. Die Sortierung der
51.40.01 - Produkte zur N Ei G &l Nr—12/2015-MDS-Hi-durch wurde an die Gli der
48|40 - Hauslicher Bereich leinsatzbezogene Anforderung . " Ja
Hygiene im Bett N P derdureh-and g ) 6 Produktuntergruppe 51.40.01 "Produkte zur Hygiene im Bett'
Qualitatsanforderungen
angepasst.
4001 Produkte aur JLL Indikations- Die Anforderung wurde verscvhvzfde:.a?si:cn}emng ue;er
49|40 - Hauslicher Bereich o leinsatzbezogene Text Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen " " Ja
Hygiene im Bett N Produktuntergruppe 51.40.01 "Produkte zur Hygiene im Bett'
Qualitatsanforderungen
angepasst.
51.40.01 - Produkte zur llL.1 Indikations- ; — Bttt clureat ol e el Die g kann entfallen. Die pflegeerleichternde Wirkung
50|40 - Hauslicher Bereich N leinsatzbezogene Anforderung ergibt sich bereits aus der Zweckbestimmung von Bettpfannen Ja
Hygiene im Bett ¢ ggt—it-Hilfe-der P "
Qualitatsanforderungen und der Indikation zur Produktart.
Die Anforderung wurde verschoben. Die Sortierung der
51.40.01 - Produkte zur L1 Indikations- usatzlichen wurde an die Gli der
5140 - Hauslicher Bereich e leinsatzbezogene Anforderung o Mittel -Method " f " Ja
Hygiene im Bett N Produktuntergruppe 51.40.01 "Produkte zur Hygiene im Bett
Qualitatsanforderungen
angepasst.
Die Anforderung wurde verschoben. Die Sortierung der
51.40.01 - Produkte zur L1 Indikations- usétzlichen wurde an die der
52|40 - Hauslicher Bereich |~ einsat Anforderung B 4 ¢ Mitteln-und-Method: " : . Ja
Hygiene im Bett N Produktuntergruppe 51.40.01 "Produkte zur Hygiene im Bett
Qualitatsanforderungen
angepasst.
1.1 Indikations- N
53|40 - Hauslicher Bereich | 4001 - Produkte zur Jeinsatzbezogene Text 2usatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 51.40.01.0 5140000 an rodukte der Produktart 51.40.01.0 "Bettpfannen” | Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . Bettpfannen’
Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-
; 51.40.01 - Produkte zur L "
54|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett einsat: Anforderung Das Produkt muss mit einem Deckel versehen sein. Das Produkt muss mit einem Deckel versehen sein.
¥e Qualitatsanforderungen
\ 51.40.01 - Produkte zur L1 Indikations- F 2000-mh-K habe-einen b und- |Das wird in den
5540 - Hauslicher Bereich einsat: Anforderung " Ja
Hygiene im Bett . i ki 1 abgebildet. Die Anforderung kann deshalb entfallen.
Qualitatsanforderungen
111 Indikations- Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung. Zudem
. 51.40.01 - Produkte zur : Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 51.40.01.1 50.40.01-1-Zusatzlichy an Uk rodukte der Produktart 51.40.01.1 werden L und Uril i (! 51.40.01.2)
56|40 - Hauslicher Bereich N Jeinsatzbezogene Text | .
Hygiene im Bett N “Urinauffangbehaltnisse” Urinauffangbehéltnisse in der 51.40.01.1"L
Qualitatsanforderungen
zusammengefihrt.
I1l.1 Indikations- B N B y
; 51.40.01 - Produkte zur : Das Produkt ist mit einem auslaufsicheren Deckel versehen und angepasst an | Das Produkt ist mit einem auslaufsicheren Deckel zu-versehen und angepasst an die geschlechterspezifisch| . .
57|40 - Hauslicher Bereich N einsat: Anforderung Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Hygiene im Bett ¢ die geformten anatomischen Gegebenheiten.
Qualitétsanforderungen
111.1 Indikations-
51.40.01 - Produkte zur : Das wird in den
- Ha & nforderuni 10004
58|40 - Hauslicher Bereich | e im Bett ensa A 9 g abgebildet. Die Anforderung kann deshalb entfallen. Ja
Qualitétsanforderungen
51.40.01 - Produkte zur 1.1 Indikations- Die Produktarten 51.40.01.2 "Urinschiffchen” und 51.40.01.1
59|40 - Hauslicher Bereich o leinsatzbezogene Text 5140012 4 "Urinflaschen" werden in der Produktart 51.40.01.1 Ja
Hygiene im Bett N B \
Qualititsanforderungen Ur
1111 Indikations- Die Produktarten 51.40.01.2 "Urinschiffchen” und 51.40.01.1
60[40 - Hauslicher Bereich | >-40:01 - Produkte zur einsat Anforderung o g Kérpers-durch-das Produkt “Ur " werden in der 51.40.01.1 Ja
Hygiene im Bett N \
Qualitatsanforderungen "Ur
51.40.01 - Produkte zur 1111 Indikations- Die Produktarten 51.40.01.2 "Urinschiffchen” und 51.40.01.1
61|40 - Hauslicher Bereich i einsat: Anforderung & 1000wt "Urinflaschen" werden in der Produktart 51.40.01.1 Ja
Hygiene im Bett N "
Qualitatsanforderungen "Ur
IIl.1 Indikations-
62|40 - Hauslicher Bereich | >-40:01 - Produkte zur Jeinsatzbezogene Text Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 51.40.01.3 51.40.01 an Produkte der Produktart 51.40,01.3 "1 . Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett N Urinflaschenhalter”
Qualitétsanforderungen
. 51.40.01 - Produkte zur UIlL Indikations- ’ )
6340 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett einsat: Anforderung Das Produkt muss am Bett einhangbar sein. Das Produkt muss am Bett/Pflegebett einhangbar sein. Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Ve Qualitatsanforderungen
1Il.1 Indikations- " " c "
. 51.40.01 - Produkte zur N Zusétzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 51.40.01.4 "Saugende |51.40-1-4-Zusétzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 51.40.01.4
64|40 - Hauslicher Bereich N Jeinsatzbezogene Text ! Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett N wiederverwendbar:"
Qualitétsanforderungen
1Il.1 Indikations-
65|40 - Hauslicher Bereich 51'49'01' Produkte zur leinsatzbezogene Anforderung Ja
Hygiene im Bett N
Qualititsanforderungen
1Il.1 Indikations-
51.40.01 - Produkt N i i
66|40 - Hauslicher Bereich N rodukte zur leinsatzbezogene Anforderung Die Mindestgrofte betragt 0.4 x 0.6 m. Die Grofie des wird in den Ja
Hygiene im Bett N abgebildet.
Qualititsanforderungen
51.40.01 - Produkte zur L1 Indikations- ' _—— ) I ) )
67|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett leinsatzbezogene Anforderung Riicknasseschutz und Vliesschicht auf der Oberseite. Riicknasseschutz/ und Vliesschicht auf der Oberseite. Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Ve Qualitatsanforderungen
51.40.01 - Produkte zur Il Indikations-
68|40 - Hauslicher Bereich e leinsatzbezogene Anforderung Verbindung und Einfassung von Ober- und Unterseite im Randbereich Verbindung und Einfassung von Ober- und Unterseite im Randbereich- Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett N
Qualitétsanforderungen
1Il.1 Indikations-
51.40.01 - Produkte zur N N N N - "
69|40 - Hauslicher Bereich leinsatzbezogene Anforderung Flussigkeitsundurchlassige Schicht an der Unterseite. Schicht an der Unterseite.

Hygiene im Bett

Qualitatsanforderungen




51.40.01 - Produkte zur

111 Indikations-

Eine Waschbarkeit der Bettschutzeinlagen bei mindestens 60°C

Wir sprechen uns gegen eine Herabsetzung von 90 Grad auf 60 Grad aus.

1. Sicherstellung haochster Hygiene- und Infektionsschutzstandards

i gehoren zu den Produkten zur
Hygiene im Bett und sind &Rig mit ko i wie
Urin, Stuhl, Blut oder Wundexsudat kontaminiert. Eine thermische Desinfektion
bei 90 °C gewahrleistet eine deutlich héhere Reduktion pathogener Keime und
entspricht den i Hyagi im Eine
Absenkung auf 60 °C wiirde das Risiko mikrobieller Belastungen und
Infektionsiibertragungen erhéhen.

2. Schutz vulnerabler Pflegebediirftiger

mit oder

benétigen ein Ho an Hygiene. Die 90
Grad ist ein Q 4

eines sicheren, hygienischen Versorgungsumfeldes im Sinne des § 40 SGB XI.

70|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett einsat: Anforderung bei 60°C Waschbarkeit bei mindestens 60°C (statt bisher 90°C) wird als hygienisch ausreichend erachtet Gerade mit Blick auf den ; sollte diese . it und L
¥e Qualitatsanforderungen Vg g nicht verandert werden. Materialien, die fiir 90 °C ausgelegt sind, weisen nachweislich eine hohere
3 A iiber die gesamte
Nutzungsdauer auf. Eine Reduktion auf 60 °C wiirde zu schnelleren
VerschleiBerscheinungen, verringerter Saugkraft und erhohtem Ersatzbedarf
fihren — mit negativen Folgen fiir die Versorgungssicherheit und die
in der sozialen
4. Klarheit und Sicherheit fiir orige und
Pflegepersonen bendtigen einfache, zuverlassige Hygieneroutinen. Die
Moglichkeit, Produkte bei 90 °C sicher zu dekontaminieren, vermeidet
Unsicherheiten und tragt zur Wahrung der Pflegequalitét bei.
Die Beil der 90 Grad it ist aus hygieni und
i Griinden zwingend ich_Sie entspricht dem
1111 Indikations- Einsat: ufunge der Prii Nr. "
. .40.01 - : atz-/indikationst c /2015 MDS-Hi durct X
71| 40 - Hauslicher Bersich |51-40:01 - Produkte zur eimsat Anforderung 1212016 MDS.Hi drch aih unabhangiges Profinatiut oder durch andere Einsatz. ezogene Priifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 12/2015 MDS-Hi durch ein Es handelt sich um eine Folgeanderung. Die Anforderung wurde
Hygiene im Bett N 5 unabhéngiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige Priifungen innerhalb der Qualitatsanforderungen verschoben.
Qualitatsanforderungen mindestens gleichwertige Prifungen.
1Il.1 Indikations-
72|40 - Hauslicher Bereich |>1:40-01 - Produkte zur leinsatzbezogene Text Die Priifungen miissen belegen: Die Prifungen miissen belegen:
Hygiene im Bett N
Qualititsanforderungen
Mindestsaugvolumen vor-624-rkm?,
z-B-bei:
0-4--0-6-m—=150-mk
Mindestsaugvolumen bei: PEPOSIN g
0,4 x0,6 Meter = 150 Milliliter i DO ’
51.40.01 - Produkte zur lIl.1 Indikations- +0,6 x0,6 Meter = 225 Milliliter 0:6-%0,9-m=337-mk
73|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett g:‘;:;::ﬁfg‘;ungen Anforderung 0,6 x0,9 Meter = 337 Milliliter Ein p bei Formaten-(624-mifma) ist einzuhaliebei: Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
. . N - 0.4 x 0.6 Meter = 150 Millliter
Bei abweichenden GréRen muss das Saugvolumen entsprechend 624 Milliliter
1o Quadratmeter sein. + 0.6 x 0.6 Meter = 225 Milliliter
P : + 0.6 x 0.9 Meter = 337 Milliliter
Bei abweichenden GroRen muss das Saugvolumen entsprechend 624 Milliliter pro Quadratmeter sein,
n.2
" 51.40.01 - Produkte zur Qualitatsanforderungen
74140 - Hauslicher Bereich | oot C o Hinsichtlich der lieder Q der Q der
Nutzungsdauer
n.2
. 51.40.01 - Produkte zur Qualitatsanforderungen N . N .
75(40 - Hauslicher Bereich | oot C o Rinsichtlich der Text Nachzuweisen ist: Nachzuweisen ist:
Nutzungsdauer
n.2
. 51.40.01 - Produkte zur Qualitatsanforderungen N | N .
76{40 - Hauslicher Bereich | oottt Rinsichtlich der Text Die des durch: Die des durch:
Nutzungsdauer
n.2
77|40 - Hauslicher Bereich 51,49.01 Produkte zur Qualitatsanforderungen Anforderung Aussagek(aﬂe Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Die Qualitétsanforderung wurde prazisiert.
Hygiene im Bett hinsichtlich der Konformitatsbewertungsverfahrens sind. Konforr wertungsverfahrens sind
Nutzungsdauer
n.2
51.40.01 - Produkte zur Qualititsanforderungen i .
78|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett hinsichtlich der Anforderung aussagekiaftige Unterlagen Es handelt sich um eine Folgeanderung. Ja
Nutzungsdauer
n.2
" 51.40.01 - Produkte zur Qualitatsanforderungen Zusétzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 51.40.01.4 " 5140014 b Produkte der
79|40 - Hauslicher Bereich | iene im Bett hinsichtlich der Text i Produktart 51.40.01.4 "Saugende Bettschutzeinlagen. wiederverwendbar’ Es handelt sich um eine redakionelle Anpassung.
Nutzungsdauer
n.2
51.40.01 - Produkt litatsanford ie Q
80|40 - Hauslicher Bereich N rodukte zur Qualitatsanforderungen Anforderung it Die ng wird Is] nach lll.1 1a
Hygiene im Bett hinsichtlich der Q
Nutzungsdauer
.2 Die wurde Die { g der
" 51.40.01 - Produkte zur Qualitatsanforderungen . wurde an die der
81/40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett hinsichtlich der Anforderung Wasehbarkeit-bei-mindestens 90°C Produktuntergruppe 51.40.01 "Produkte zur Hygiene im Bett" Ja
Nutzungsdauer angepasst.
n.2
51.40.01 - Produkte zur Qualitatsanforderungen Angabe der Mir der nach denen die Angabe der der nach denen die weiter erhalten
- h Anforderun PR
82|40 - Hauslicher Bereich | 1 oione im Bett hinsichtlich der 9 Gebrauchsfahigkeit weiter erhalten bleibt bleibt
Nutzungsdauer
-2 Weitere Hinweise zur Produktpflege, wie Mangeln, Biigeln, Trocknen und
51.40.01 - Produkt litatsanford ! g N i
83|40 - Hauslicher Bereich > rodukte zur Qualitatsanforderungen Anforderung B Vorgange, die zur der fahren Weitere H\nwglse zur Produktpflege, wie Mangeln, Bigeln, Trocknen und produktschadigende Vorgange, Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
lygiene im Bett hinsichtlich der K6 die zur der fuhren kénnen
Nutzungsdauer onnen
n.3
84|40 - Hauslicher Bereich 51.40.01 - Produkte zur Qualitatsanforderungen lieder o des o des

Hygiene im Bett

hinsichtlich des
Wiedereinsatzes

@
i

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

IV. Medizinischer
Nutzen

Gliederungsebene

Medizinischer Nutzen

Medizinischer Nutzen

51.40.01 - Produkte zur

V. Anforderungen an

86(40 - Hauslicher Bereich [ die Glieder an die informationen an die
Hygiene im Bett Produktinformationen
V. Anforderungen an
- |51.40.01 - Produkte zur . .
87|40 - Hauslicher Bereich [ die Text Nachzuweisen ist: Nachzuweisen ist:
Hygiene im Bett : :
Produktinformationen
51.40.01 - Produkte zur V- Anforderungen an ber di d r fir Klarung (iber die Verfiigharkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und sehbehinderte
83|40 - Hauslicher Bereich | iene im Bett die Anforderung binde und wdorte P ige gee Form B e —r— . ' ] Die Q gen wurden prazisiert.
V9 Produktinformationen
51.40.01 - Produkte zur V. Anforderungen an iiber die Verfii einer Kidrung ber die Verfiigharkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder
8940 - Hauslicher Bereich |~ die Anforderung . 1 q < < 9 Die Qi gen wurden prézisiert.

Hygiene im Bett

Produktinformationen

Gebrauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache

einfacher Sprache




51.40.01 - Produkte zur

V. Anforderungen an

90|40 - Hauslicher Bereich : die Text geman durch: | Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften durch: Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
51.40.01 - Produkte zur V- Anforderungen an ) ) -
91140 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett die Anforderung oder auf dem Produkt Produktmuster oder Fotodokumentation auf dem Produkt Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
V9 Produktinformationen
51.40.01 - Produkte zur V. Anforderungen an ' ’ .
9240 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett die Text Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale: Rl Daten-durch-Auflist ngabe der technischen Daten/Produktmerkmale: Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
V9 Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
93|40 - Hauslicher Bereich rodukte zur die Anforderung Indikation Indikation Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
94|40 - Hauslicher Bereich rodukte zur die Anforderung Kontraindikation Kontraindikation Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
95|40 - Hauslicher Bereich roculte zur die Anforderung Zielgruppe Zielgruppe Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt " N
9640 - Hauslicher Bereich ) rodukte zur die Anforderung Angabe des Materials Angabe des Materials Die Qualitétsanforderungen wurden prizisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt " N
97|40 - Hauslicher Bereich N rodukte zur die Anforderung Reinigung Reinigunc Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
98|40 - Hauslicher Bereicn |>1:40-01 - Produkte zur die Anforderung Desinfizierung Desinfizierunc Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
; 51.40.01 - Produkte zur " i
99|40 - Hauslicher Bereich die Anforderung Nutzungsdauer Nutzungsdauer Die Qualitétsanforderungen wurden prézisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
100{ 40 - Huslicher Bereich il"‘?e‘gi'”:r;:l‘:“e ur die Text Angaben zur Produktart 51.40.01.0 "Bettpfannen” 51.40.00.0 \gaben zur Produktart 51.40.01.0 "Bettpfannen” | Die Q gen wurden prazisiert.
V9 Produktinformationen
V. Anforderungen an
; 51.40.01 - Produkte zur :
10140 - Hauslicher Bereich die Anforderung Lange in Zentimeter Langes——em_in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
; 51.40.01 - Produkte zur "
10240 - Hauslicher Bereich N die Anforderung Breite in Zentimeter Breite:——em_in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
. 51.40.01 - Produkte zur
103( 40 - Hauslicher Bereich N die Anforderung Hohe in Zentimeter Hohe:——em.in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . . Hncentimeter
Produktinformationen
V. Anforderungen an
10|40 - Huslicher Bereich | *140-01 - Produkte zur die Anforderung in Zentimeter b 8 AuBendurchmesser in Zenfimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
. 51.40.01 - Produkte zur
10540 - Hauslicher Bereich h die Anforderung Innendurchmesser in Zentimeter st nendurcl sser in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett
Produktinformationen
V. Anforderungen an
; 51.40.01 - Produkte zur RN
106 40 - Hauslicher Bereich h die Anforderung in Milliliter Fassungsvermégen:——tin Milliliter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett
Produktinformationen
V. Anforderungen an
; 51.40.01 - Produkte zur
10740 - Hauslicher Bereich N die Anforderung Gewicht in Gramm Gewicht:—g.in_ Gramm Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett
Produktinformationen
V. Anforderungen an
.40.01 - zur
108[40 - Hauslicher Bereich | >-40:01 - Produkte die Anforderung Belastbarkeit in Kilogramm Max-Belastbarkeit——kgBelastbarkeit in Kilogramm Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
109|40 - Hauslicher Bereich | 214001 - Produkte zur die Anforderung Material Material: .. Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
110{40 - Hauslicher Bereich | 214001 - Produkte zur die Anforderung Lieferumfang Lieferumfang Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
111{40 - Hauslicher Bereich | 214001 - Produkte zur die Text Technische Daten durch-Auflistung Der Hinweis kann entfallen. Ja
Hygiene im Bett
Produktinformationen
V. Anforderungen an Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert. Zudem wurden
51.40.01 - Produkte zur ; 51400114 ngaben zur Produktart 51.40.01.1 Urit [( 51.40.01.1 und
- N .40.01.1 " B B
112140 - Hauslicher Bereich | e im Bett die Text Angaben zur 51.40.01.1 Urinauffangbehdltnisse 51.40.01.2) in der 51.40.01.1 "Ur
Produktinformationen ”
zusammengefilhrt.
51.40.01 - Produkte zur V. Anforderungen an Da Urinauffangbehéltnisse fir Frauen und/oder Manner
11340 - Hauslicher Bereich e die Anforderung Eignung des Produktes fiir Frauen oder Ménner Eignung des Produktes fiir Frauen oder Manner vorgesehen sind, ist die Abfrage des vorgesehenen
Hygiene im Bett y
Produktinformationen Nutzerkreises fir das jeweilige Produkt erforderlich.
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
114140 - Hauslicher Bereich : rocukte zur die Anforderung Lange in Zentimeter Lange:——em_in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
11540 - Hauslicher Bereich . rodukte zur die Anforderung Breite in Zentimeter Breite:—&m_in_Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
11640 - Hauslicher Bereich rodukte zur die Anforderung Hohe in Zentimeter Hohe:——em_in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Hygiene im Bett

Produktinformationen




51.40.01 - Produkte zur

V. Anforderungen an

11740 - Hauslicher Bereich h die Anforderung Durchmesser Flaschenhals in Zentimeter Di ——6m_in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
11840 - Hauslicher Bereich Hygiene ‘mr;e;: e zur die Anforderung Fassungsvermogen in Milliliter Fassungsvermogen:——miin Mililiter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
V9 Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
11940 - Hauslicher Bereich |+ rodukte zur die Anforderung Gewicht in Gramm Gewicht: g in Gramm Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
120|40 - Hauslicher Bereich rodukte zur die Anforderung Material Material:— Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
12140 - Hauslicher Bereich H rodukte zur die Anforderung Lieferumfang Lieferumfang Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.
lygiene im Bett . :
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
12240 - Hauslicher Bereich rodukte zur die Text Technische Daten durch-Auflistung Der Hinweis kann entfallen. Ja
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an Es handelt sich um eine Folge&nderung. Die Produktarten
51.40.01 - Produkte zur : 9 54.40.01.1 "Urinflaschen” und 51.40.01.2 "Urinschiffchen™
123(40 - Hauslicher Bereich N die Text 51400121 e . Ja
Hygiene im Bett : . werden in der Produktart 51.40.01.1 "Urinauffangbehéltnisse’
Produktinformationen
zusammengefiihrt.
V. Anforderungen an Es handelt sich um eine Folgeénderung. Die Produktarten
124|40 - Hauslicher Bereich | 4001 - Produkte zur die ¢ Anforderun: 54.40.01.1" und 51.40.01.2 "Ur i " 1
Hygiene im Bett . . 9 werden in der Produktart 51.40.01.1 "Urinauffangbehéltnisse’
Produktinformationen
zusammengefiihrt.
V. Anforderungen an Es handelt sich um eine Folgeénderung. Die Produktarten
_ - " “Ur .
125[40 - Hauslicher Bereich | >-40-01 - Produkte zur die Anforderung Breite——em 54.40.01.1 und 51.40.01.2 U ) a
Hygiene im Bett . . werden in der Produktart 51.40.01.1 "Urinauffangbehéltnisse’
Produktinformationen
zusammengefiihrt.
V. Anforderungen an Es handelt sich um eine Folgeénderung. Die Produktarten
_ - " “Ur .
126{40 - Hauslicher Bereich | >-40:01 - Produkte zur die Anforderung Hdher——om 54.40.01.1 und 51.40.01.2 U ) a
Hygiene im Bett . . werden in der Produktart 51.40.01.1 "Urinauffangbehéltnisse’
Produktinformationen
zusammengefiihrt.
V. Anforderungen an Es handelt sich um eine Folge&nderung. Die Produktarten
127]40 - Hauslicher Bereich |>-40:01 - Produkte zur die o Anforderun 54.40.01.1 "L und 51.40.01.2 "Ur " n
Hygiene im Bett : . 9 werden in der Produktart 51.40.01.1 "Urinauffangbehéltnisse’
Produktinformationen
zusammengefiihrt.
V. Anforderungen an Es handelt sich um eine Folge&nderung. Die Produktarten
128[40 - Hauslicher Bereich | >-40:01 - Produkte zur die o Anforderun 54.40.01.1 "L und 51.40.01.2 "Urinschil " n
Hygiene im Bett : . 9 werden in der Produktart 51.40.01.1 "Urinauffangbehéltnisse’
Produktinformationen
zusammengefiihrt.
V. Anforderungen an Es handelt sich um eine Folge&nderung. Die Produktarten
_ - " “Ur i .
120[40 - Hauslicher Bereich | >-40:01 - Produkte zur die Anforderung Material—- 54.40.01.1 und 51.4001.2 U n i n
Hygiene im Bett N N werden in der Produktart 51.40.01.1 "Urinauffangbehéltnisse’
Produktinformationen
zusammengefiihrt.
V. Anforderungen an
130/40 - Hauslicher Bereich | 4001 - Produkte zur die Text Technische Daten-durch-Auflistung: Der Hinweis kann entfallen. Ja
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
13140 - Hauslicher Bereich | 4001 - Produkte zur die Text Angaben zur 51.40.01.3"L 51.40-01.3 Angaben zur Produktart 51.40.01.3 "1 . Die @ gen wurden prazisiert,
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
. 51.40.01 - Produkte zur
13240 - Hauslicher Bereich h die Anforderung Lange in Zentimeter Lange:——e in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett
Produktinformationen
V. Anforderungen an
; 51.40.01 - Produkte zur "
133|40 - Hauslicher Bereich N die Anforderung Breite in Zentimeter Breite:——em_in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett
Produktinformationen
V. Anforderungen an
; 51.40.01 - Produkte zur
13440 - Hauslicher Bereich h die Anforderung Héhe in Zentimeter Hohe:——em.in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett
Produktinformationen
V. Anforderungen an N "
; 51.40.01 - Produkte zur Die Anforderung kann entfallen, da die AbmaRe des Produktes
135/ 40 - Hauslicher Bereich h die Anforderung Burchinesser——em Ja
Hygiene im Bett . . anzugeben sind.
Produktinformationen
' 51.40.01 - Produkte zur V- Anforderungen an einer L mit (Léinge in Zentimeter, |Aufnahme Flasche (kB % H): - 6m ¥ oM % emeiner Urinflasche mit folaenden Abmessungen (Lange
136/ 40 - Hauslicher Bereich h die Anforderung N Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett N N Breite in Zentimeter und Hohe in Zentimeter) in Zentimeter, Breite in Zentimeter und Hohe in Zentimeter
Produktinformationen
51.40.01 - Produkte zur V. Anforderungen an Die Anforderung kann entfallen. Die Angabe des Gewichts hat
137|40 - Huslicher Bereich | - > die Anforderung Gewicht: g ° 9 : 9 Ja
Hygiene im Bett N N fur die des keine Relevanz.
Produktinformationen
V. Anforderungen an §
138|40 - Hauslicher Bereich 51,49.01 - Produkte zur die Anforderung Die Anforderung kann entfallen. Die Angabe des Materials hat filr| Ja
Hygiene im Bett " N die des keine Relevanz.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
13940 - Hauslicher Bereich H rodukte zur die Anforderung Lieferumfang Lieferumfang Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.
lygiene im Bett . :
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
140|40 - Hauslicher Bereich rodukte zur die Text Technische Daten durch-Auflistung Der Hinweis kann entfallen. Ja
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt 5140014 a Produktart 51.40.01.4 " .
14140 - Hauslicher Bereich |/ 0 ‘m';el‘: e zur die Text a;ga::g@';'ndbar, 51.40.01.4 1aaben 2ur oo Die Qualititsanforderungen wurden prazisiert.
V9 Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
142|40 - Hauslicher Bereich |1 rodukte zur die Anforderung Lénge in Zentimeter Lange:——em in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
lygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
14340 - Hauslicher Bereich rodukte zur die Anforderung Breite in Zentimeter Breite:—&m_in_Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Hygiene im Bett

Produktinformationen




51.40.01 - Produkte zur

V. Anforderungen an

Die Anforderung kann entfallen. Die Angabe der Hohe des

14440 - Hauslicher Bereich h die Anforderung Hohe: .. cm Produktes, die sich im Millimeterbereich bewegt, hat fiir die Ja
Hygiene im Bett . . !
Produktinformationen Verwendung keine praktische Relevanz.
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
14540 - Hauslicher Bereich |+ rodukte zur die Anforderung in Millilitern pro Q —mben2 in Mililtern pro Qu Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt:
146(40 - Hauslicher Bereich |10 10 TEC e 24T die Anforderung Aufnahmekapazitat in Millitern Aufnahmekapazitat: i in Millitern Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
V9 Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt:
14740 - Hauslicher Bereich rodukte zur die Anforderung Gewicht in Gramm Gewicht:——g in_ Gramm Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt
14840 - Hauslicher Bereich roculte zur die Anforderung Material Material:—— Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
51.40.01 - Produkte zur V- Anforderungen an ) ) )
149 40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett die Anforderung Angaben zur Mindestanzahl von Waschgangen Angaben zur Mindestanzahl von Waschgéngen Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Ve Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt " N
150( 40 - Hauslicher Bereich N rodukte zur die Anforderung Lieferumfang Lieferumfanc Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
51.40.01 - Produkt N
15140 - Hauslicher Bereich N rodukte zur die Text an die Anforderungen an die Gebrauchsanweisung Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an
. 51.40.01 - Produkt durck "
15240 - Hauslicher Bereich N rodukte zur die Text Die und-sichere ureh-eine " Es handelt sich um eine Qualitatsanforderung, siehe Folgezeile. Ja
Hygiene im Bett . . prache- it g gab
Produktinformationen
. 51.40.01 - Produkte zur V. Anforderungen an Die ordn und sichere ¢ 19 durch eine ) Die ordnungsgeméBe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in | . .
15340 - Hauslicher Bereich die Anforderung in deutscher Sprache, die dem Die Q gen wurden préazisiert.
Hygiene im Bett N N B deutscher Sprache. die dem Auslieferungszustand des Produktes an die Pflegebedurftigen entspricht
Produktinformationen des an die entspricht.
51.40.01 - Produkte zur V. Anforderungen an Die Qualittsanforderungen wurden prazisiert, die Reihenfolge
154{ 40 - Hauslicher Bereich |- die Anforderung Die isung enthalt mi die Angaben: Die Gebrauchsanweisung enthélt mindestens die folgenden Angaben 9 p g 9
Hygiene im Bett : . wurde geéandert.
Produktinformationen
51.40.01 - Produkte zur V. Anforderungen an Die Qualitétsanforderungen wurden prazisiert, die Reihenfolge
155(40 - Héuslicher Bereich |- die Anforderung Jes P \wendungshinweise 9 p i 9
Hygiene im Bett : . wurde geéandert.
Produktinformationen
51.40.01 - Produkte zur V- Anforderungen an Die Qualitétsanforderungen wurden prazisiert, die Reihenfolge
15640 - Hauslicher Bereich | =" die Anforderung nung/indikation : 9 P : 9
Hygiene im Bett . . wurde geandert.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
; 51.40.01 - Produkte zur " "
15740 - Hauslicher Bereich N die Anforderung Zielgruppe 4K ielgruppe Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
51.40.01 - Produkte zur V. Anforderungen an Die Qualitétsanforderungen wurden prazisiert, die Reihenfolge
15840 - Hauslicher Bereich o die Anforderung Zulassige Einsatzbedingungen/-orte ulassige Einsatzbedingungen/-orte N 9 p ’ 9
Hygiene im Bett . . wurde geandert.
Produktinformationen
V. Anforderungen an "
. 51.40.01 - Produkte zur von den fur die g des Produkts b von den Anwendern fiir die ordnungsgeméafe Verwendung des Produkts benétigte " .
159| 40 - Hauslicher Bereich N die Anforderung N N " Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Hygiene im Bett bendctigte Spezifikationen Spezifikationen
Produktinformationen
V. Anforderungen an
160[40 - Hauslicher Bereich | >-40:01 - Produkte zur die Anforderung Angabe-des-verwendeten-Materials Die Reihenfolge wurde geandert. Ja
Hygiene im Bett
Produktinformationen
V. Anforderungen an
161[40 - Hauslicher Bereich | >-40:01 - Produkte zur die Anforderung Technische Daten/Parameter Die Reihenfolge wurde geandert. Ja
Hygiene im Bett
Produktinformationen
V. Anforderungen an
162|40 - Hauslicher Bereich | *-40-01 - Produkte zur die Anforderung gab Die Reihenfolge wurde geandert. Ja
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
V. Anforderungen an o
163|40 - Hauslicher Bereich 51v4v0.01 Produkte zur die Anforderung F g Uber die der in-einerfir blinde-und-sehbehinderte- Die Reihenfolge wurde geandert. Ja
Hygiene im Bett ! ) Versicherte geeigneten Form
Produktinformationen
V. Anforderungen an
16|40 - Hauslicher Bereich | 140:01 - Produkte zur die Anforderung Typ aut-der Die Reihenfolge wurde geandert. Ja
Hygiene im Bett . .
Produktinformationen
51.40.01 - Produkte zur VL. Sonstige :
165 40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett Anforderungen Glieder Sonstige Sonstige Anforderungen
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40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

VII. Anforderungen an
die zusétzlich zur
Bereitstellung des
Pflegehilfsmittels zu
erbringenden

Lei

Gliederungsebene

Anforderungen an die zusétzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfsmittels zu
erbringenden Leistungen

Anforderungen an die zusétzlich zur des HPflegenilfsmittels zu Leistungen

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

51.40.01 - Produkte zur

VII. Anforderungen an
die zusatzlich zur
Bereitstellung des

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gema® §
78 SGB Xl in Verbindung mit § 127 SGB V und sind den Vertragen zugrunde zu

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaf § 78 SGB Xl in Verbindung mit
§ 127 SGB V und sind den Vertragen zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den

- Ha ) ; Text i ! ; : -
167)40 - Hauslicher Bereich |\ iono im Bett Pflegehilfsmittels zu e legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach 8 78 |\ 400 nach § 78 SGB X in Verbindung mit § 127 SGB V kbnnen weitergehende Anforderungen geregelt
N SGB Xl in Verbindung mit § 127 SGB V koénnen weitergehende Anforderungen
erbringenden ‘werden.
Lei geregelt werden.
VII. Anforderungen an
die zusatzlich zur Im Rahmen der L ist den B N "
51.40.01 - Produkte zur Bereitstellung des issen der igen, zum Beispiel Im Rahmen der | ist den n Versor der Vs g
168| 40 - Hauslicher Bereich N Text o " N 5 Pflegebedurftigen, zum Beispiel Alter, Religion, Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett Pflegehilfsmittels zu Alter, Religion, und
J und chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.
erbringenden Rechnung zu tragen.
L
VII. Anforderungen an
ering Die folgenden Ausfiihrungen zu den zusétzlich zur Bereitstellung des Sefoen-die-Terminiy b werden, sind-hierunier je nach Erfordernis
die zusatzlich zur N N - auch deren oder dessen | Bet ete—24- Die folgenden
Pflegehilfsmittels zu erbringenden Leistungen beziehen sich auf die zu
51.40.01 - Produkte zur Bereitstellung des N Ausfiihrungen zu den zusétzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfsmittels zu erbringenden Leistungen
169 40 - Hauslicher Bereich h " Text versorgende Person; je nach sind Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Hygiene im Bett Pflegehilfsmittels zu deren N ise zur beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls

erbringenden
Leistungen

benannte Personen als Adressat zu verstehen.

deren Angehdrige/Eltern beziehungsweise zur gesetzlichen Vertretung benannte Personen als Adressat zu

ersiehen,
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40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

VII.1 Beratung

Gliederungsebene

Beratung

Beratung

51.40.01 - Produkte zur

Die personliche Beratung tiber die fur die konkrete Versorgungssituation
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch —

Die Beratung erlolgt in o dest der b &

. 4 " ten-Urnfeld-d dord Jurch

igen-pi
geschulie-Fachkraftepersonliche Beratung iiber die fiir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und

Es wurde eine und K g

17140 - Hauslicher Bereich h VII.1 Beratun, Anforderun i i il i - 3
Hygiene im Bett 9 9 beispielsweise vor Ort beim Leistungserbinger — durch geschulte Fachkréfte notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch — beispielsweise vor Ort beim Leistungserbinger — vorgenommen
Die Beratung kann, wenn erforderlich und von den Versicherten gewiinscht, am
. durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung kann, wenn erforderlich und von den Versicherten gewiinscht
Wohnort stattfinden.
am Wohnort stattfinden
g Wenn sind-die in-die-Beratung ie Beratung in den Raumen der K
172]40 - Hauslicher Bereich |>-40:01 - Produkte zur VII.1 Beratung Anforderung Die Beratung in den Raumen der Leistungserbringer nach § 127 SGBV hatin | . 1 ocerbringer nach § 127 SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu. | =5 “de €ine und 9
Hygiene im Bett einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
erfolgen.
) 51.40.01 - Produkte zur Dem Wunsch nach einer ifischen Beratung ist gzu | Beratunghaiso zu-erolgen, dass die e der oderdes gesichertist | &< \urde eine und K isierung
173|40 - Hauslicher Bereich h VII.1 Beratung Anforderung i folgh n Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist
Hygiene im Bett tragen.
Rechnung zu tragen.
174] 40 - Hauslicher Bereich | 31:40-01 - Produkte zur Vi1 Beratung Anforderung Bei-einer-personlichen-Beratung-in-den-Raumen-des Leistungserbringers hat diese-in-einem-akustisch-und- | Es handelt sich um eine Folgeanderung. Der Text kann aufgrund n
Hygiene im Bett optisch-abgrenzte Bereich/Raum-zu-erfolgen- der Anderung unter VII. 1 Beratung entfallen.

i _|51.40.01 - Produkte zur Bei-der-Auswahl-eines-geeigneten-Rilegehilfsmittels-sind-eine-mogliche- Wechselwirkung-mit-anderen Es handelt sich um eine Folgeénderung. Der Text kann aufgrund
175|40 - Hauslicher Bereich |\ o im Bett ViI-1 Beratung Anforderung Hilfsmitteln, die-Indikationen/Diagnose-und-die-konkrete. 2 der Anderung unter VII. 1 Beratung entfallen. Ja
176{40 - Hauslicher Bereich | 214001 - Produkte zur VIL1 Beratung Text Die-Beratung-der oderdes umfasst Es handelt sich um eine Folgeanderung. Der Text kann aufgrund| 5,

Hygiene im Bett der Anderung unter VII. 1 Beratung entfallen.
Es ist tiber den Anspruch auf eine mehr
51.40.01 - Produkte zur Den igen wird eine i Auswahl an pie tber die ist dber den Anspruch 2uf eine Es wurde eine und isi
177|40 - Hauslicher Bereich . VII.1 Beratung Anforderung PRl e I : mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Den Pflegebediirftigen wird eine hinreichende Auswahl an e
Hygiene im Bett die fur den individuell geeignet vorgenommen.
sind mehrkos Pfleg: angeboten, die fir den Versorgungsfall individuell geeignet sind
DI " dord berihren-od h
. |51.40.01 - Produkte zur Das ich der ! i Beratungsqespréich einschlieRlich der mehrkostenfreien Es wurde eine und 9
178|40 - Hauslicher Bereich h VIl.1 Beratung Anforderung ist zu sofern in den Vertragen gemaR § 8
Hygiene im Bett N N Versorgungsvorschlége ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine
127 SGB V keine fir geregelt sind.
Ausnahmen fiir Versorgungsfélle geregelt sind
Wahlen eine mit die | 5as Angebet Jlen Pflegebedilrftige eine Versorgung mit Mehrkosten, doku orel
Leistungserbringenden, dass sie im Sinne des inzips beraten . . .
d P A hi N N die fi die Leistungserbringenden, dass sie im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
) - . |51.40.01 - Produkte zur und eine uswan! an ¢ 1| Auswahl an mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln_die fiir den Versoraunasfall geeignet waren. angeboten | Es wurde eine und K isierung
17940 - Hauslicher Bereich N VII.1 Beratung Anforderung den geeignet waren haben. Die
Hygiene im Bett . ; A ! haben. Die Leistungserbringenden dokumentieren dariiber hinaus, welchen Mehmutzen oder welche vorgenommen.
Leistungserbringenden dokumentieren dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen
- Merkmale das e Pflegehilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien
oder welche Merkmale das einem
. . Pflegehilfsmittel hat.
mehr hat,
" 51.40.01 - Produkt 3
18040 - Hauslicher Bereich ( rodukte zur VII.1 Beratung Anforderung o " N Es handelt sich um eine Folgednderung. Der Text kann aufgrund Ja
Hygiene im Bett der Anderung unter VII. 1 Beratung entfallen.
181]40 - Hauslicher Bereich 51.49.01 - Produkte zur VIl Beratung Text dokumentieren, sofern-in-den-Vertragen-gemal §-127 SGB-\ keine-Ausnahmen-fir bestimmte- Es h?ndell sich um eine Folgeanderung. Der Text kann aufgrund Ja
Hygiene im Bett der Anderung unter VII. 1 Beratung entfallen.

; " 51.40.01 - Produkte zur Es handelt sich um eine Folgeanderung. Der Text kann aufgrund

18240 - Hauslicher Bereich h VII.1 Beratun, Anforderun Die b o i+ p
Hygiene im Bett 9 9 7 7 der Anderung unter VII. 1 Beratung entfallen. Ja

. . 51.40.01 - Produkte zur Dfe Beratung vqn Kindern und unter des Die Beratung von Kindern und unter des Die Beriicksichtigung der Adressa(eq ist bere\(svm der Praambel

18340 - Hauslicher Bereich VIl.1 Beratung Anforderung Kindesl. und der erfolgt N zu VII. Anforderungen an die zusétzlich zur Breitstellung des
Hygiene im Bett Kindes!. und der erfolgt altersgerecht
altersgerecht. Pflegehilfsmittels zu erbringenden Leistungen enthalten.
; 51.40.01 - Produkte zur VII.2 Auswahl des
184140 - Hauslicher Bereich lieder Auswahl des Auswahl des Produktes
Hygiene im Bett Produktes
Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittiung und bedarfsgerechte Auswahl | 27" der oder des wird-der
N " N leinp " o Prochkt erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung L
; 51.40.01 - Produkte zur VII.2 Auswahl des eines unter Ber der des Es wurde eine und K¢ g
185|40 - Hauslicher Bereich Anforderung P und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Pflegehilfsmittels unter Beriicksichtigung der Indikationen
Hygiene im Bett Produktes der und der
. " " . des Versorgungsziels, der Versorgur tuation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
mit bereits vorhandenen oder mit weiteren Pflegehilfsmitteln.
vorhandenen oder mit weiteren Pflegehilfsmitteln.
- E E K isi
186] 40 - Hauslicher Bereich 51,49.01 Produkte zur VII.2 Auswahl des Anforderung Die und der oder des zur Nutzung des Es wurde eine und I] Ja
Hygiene im Bett Produktes und L sind-zu-ermitteln vorgenommen.
- Es sind died " 8% 5130
187|40 - Hauslicher Bereich |>140-01 - Produkte zur VII.2 Auswahl des Anforderung Es wurde eine und 9 1a
Hygiene im Bett Produktes SGB\entsprechen vorgenommen.
: ” -
188| 40 - Hauslicher Bereich 51,49.01 Produkte zur VII.2 Auswahl des Anforderung Erfolgt-die-Versorgung-von-Kindern-ist-die-Auswahl-demjeweiligen-Entwicklungsstand-des-Kindes- Es wurde eine und 9 1a
Hygiene im Bett Produktes anzupassen. vorgenommen.
189| 40 - Hauslicher Bereich | 214001 - Produkte zur viLg lieder Einweisung des Versicherten Es wurde eine und 9
Hygiene im Bett vorgenommen.
Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den Es erfolgt eine ¢ isung in den Gebrauch. Die
51.40.01 - Produkte zur i 4Rigen Gebrauch. Die Ei erstreckt sich auf die vom | Einweisuing erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Pflegehifismittels,- [ o und -
190| 40 - Hauslicher Bereich Hyvgie;ne im Bett VII.3 Einweisung Anforderung Hersteller Nutzung des Ziel der  |des-Zubehérs;-die-individuellen-Zuriistungen-sowie-die-Pflege-und-Reinigung. Ziel der Einweisung ist, die vorgenommen e
Einweisung ist, die Pflegebediirftigen in den Stand zu versetzen, das dear flegebedurftigen in den Stand zu versetzen, das Pflegehilfsmittel im 9 :
ittel im alltaglichen Geb h sicher zu bedienen und zu nutzen, icher zu bedienen und zu nutzen.
Die Einwei folgt Bereich-an-Hand-d dor in-d
Die der irftigen oder des .
" 51.40.01 - Produkte zur N N 9 des Pflegebedirftigen oder des Pflegebedurftigen und
19140 - Hauslicher Bereich |+ VIL3 Einweisung Anforderung beziehungsweise der Pflegeperson in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels lgen oder des igen Es wurde eine 9
Hygiene im Bett N " beziehungsweise der P! 1 in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels erfolgt durch entsprechend
erfolgt durch entsprechend geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.
geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.
N . Dert o b i Rahmen o daven. dass & dor o
Es ist eine allg das der Funkiion kanEs ist eine
in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter
N 51.40.01 - Produkte zur N N N P T allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisur 1sinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. | Es wurde eine und I}
192|40 - Hauslicher Bereich . VII.3 Einweisung Anforderung Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde
Hygiene im Bett . Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller ber n Dokumente in einem fiir blind
und Format (zum Beispiel in
N und sehbehinderte Pflegebedurftige geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur
elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.
Verfilgung zu stellen
Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch die .
51.40.01 - Produkte zur L und die . schriftlich zu Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch die Leistungserbringenden und die Es wurde eine und K
193|40 - Hauslicher Bereich o ViL3 Anforderung L . B N " Pflegebedurftigen schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 78 Absatz 1 SGB X e
Hygiene im Bett sofern dies in den Vertragen gemaR § 78 Absatz 1 SGB Xl in mit § in Verbindung mit § 127 SGB V nicht anders geregelt ist
127 SGB V nicht anders geregelt ist. 2 == . S gereqel s

; 51.40.01 - Produkte zur VIi.4 Lieferung des . P

19440 - Hauslicher Bereich H 9 Gliederungsebene | Lieferung des Produktes Lieferung des Produktes
lygiene im Bett Produktes
51.40.01 - Produkte zur VIL4 Lieferung des Es erfolgt ausschiieflich die Abgabe eines Produkies, das mindestens den |0 Heferung des Pllegehifsmiels erfolgt durch Ubergabe in den Geschaiisraumen des Es wurde eine und Konkretisierung

195

40 - Hauslicher Bereich

Hygiene im Bett

Produktes

Anforderung

des isses entspricht.

erfolgt ausschlieBlich die Abgabe eines

Produktes. das mindestens den Anforderungen des Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.




51.40.01 - Produkte zur

VII.4 Lieferung des

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie

Esist b

Diese st im unter g-der vom Hersteller bereitgesteliten Dokumente-in

Es wurde eine

196 40 - Hauslicher Bereich . Anforderun : -
Hygiene im Bett Produktes g nd technisch <icher. einem fiir-blinde-und-sehbehinderte Versicherte-geeigneten-Format-(z—B-in-elekironischerForm) zur vorgenommen.
Verfigung-zu-stellenDer Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch
und technisch einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher,
N 51.40.01 - Produkt VIL4 Lief d i C < o E sescl : <
197]40 - Hauslicher Bereich ( rodukte zur ieferung des Anforderung Die Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den Die Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den Geschéftsraumen des Es wurde eine und g
Hygiene im Bett Produktes des L oder in der L Leistungserbringers oder in der hauslichen Umgebung vorgenommen.
51.40.01 - Produkte zur VIlL4 Lieferung des Der Versand ist zulassig, wenn zuvor eine ausfiihrliche Beratung und N N B N N
198|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett Produktes Anforderung Einweisung erfolgte. Der Versand ist zulassig, wenn zuvor eine ausfiihrliche Beratung und Einweisung erfolgte.
19940 - Hauslicher Bereich | >140-01 - Produkte zur ViLA Lieferung des |\ ytorgeryn Der Versand h; aler Verpack rfol Der Versand h ler Verpack fol
Hygiene im Bett Produktes 9 er Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen. er Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.
VIL5 Service und
51.40.01 - Produkte zur Garantieanforderungen N Es wurde eine und ]
200|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett an die lieder Service und an die L Service und an dien L den vorgenommen.
Leistungserbringenden
VIS Service und Die Auskunft und Beratung werden durch hulte Fachkréfte des L Ht wahrend der
. jie Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des ekl .
201/ 40 - Hauslicher Bereich |°1-40-01 - Produkte zur Garantieanforderungen |\ .4 erung Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte des iblichen ;eme ! cturol eschlio Fachkritt Es wurde eine und g
Hygiene im Bett an die Leistungserbringers wahrend der tblichen i § vorgenommen.
Leistungserbringenden HEREREL
VIL5 Service und
" 51.40.01 - Produkt G i ford Mit der Ub: be d halt o der-di die K o
20240 - Hauslicher Bereich N rodukte zur arantieanforderungen | porderung 5 Es wurde eine und 9 1
Hygiene im Bett an die ! = vorgenommen.
Leistungserbringenden
VIL5 Service und
" 51.40.01 - Produkte zur Garantieanforderungen Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- Die oder der istauf-dieEs ist auf die Verfahrensweise bei = Es wurde eine und K¢ isit g
203|40 - Hauslicher Bereich N Anforderung y N N
Hygiene im Bett an die Garantieanspriichen hinzuweisen. beziehungsweise G n vorgenommen.
Leistungserbringenden
VIS Service und Sev Le»s(uhﬂgszr:)nﬂhger sr:em sicher,-dass-die odhev:eé emd sowie
; ; 51.40.01 - Produkte zur Garantieanforderungen Uber den bei ist zu YgIeRiseh-unc-technise ernai- e e Es wurde eine und K g
20440 - Hauslicher Bereich N Anforderung N N - Wartung 6 die b 4
Hygiene im Bett an die informieren.
" o 24 ben o
Leistungserbringenden g M g
HerstellersUber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
VII.6 Es werden keine
Anforderungen an die
51.40.01 - Produkte zur Hersteller gestellt N Es werden keine Anforderungen an die Hersteller gestellt, daher
20540 - Hauslicher Bereich " N N ! Gliederungsebene : " . . ’
Hygiene im Bett daher wird die 9 Service-und-Garantieanforderungen-an-den-Herstelier wird die Gliederungsebene nicht bendtigt. Ja
Gliederungsebene nicht|
benétigt.
; 51.40.01 - Produkte zur
206( 40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett 51.40.01.0 - Bettpfannen Bezeichnung Bettpfannen Bettpfannen
dieser bestehen aus Kunststoff, Metall oder sind Produktart bestehen aus Kunststoff, Metall oder Edelstahl.

207

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

51.40.01.0 - Bettpfannen

Beschreibung

Edelstahl. Sie besitzen seitlich einen Tragegriff und sind mit einem Deckel zu
verschlieBen

Sie besitzen seitlich einen Tragegriff und sind mit einem Deckel zu verschlieBen

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

51.40.01 - Produkte zur

Vorliegen einer Pflegebedirftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.

das und den der oder des im

Bett und erleichtern so die Pflege.

Versergungsbereich-gemal-§78-Abs.1 Satz 3-SGB-XHn-Verbindung mit §126 SGB-V:-198

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung. Der Verweis
auf den Versorgungsbereich ist entbehrlich und kann daher

20840 - Hauslicher Bereich N 51.40.01.0 - Bettpfannen Indikation i i { N
Hygiene im Bett p Vorliegen einer Pflegebediirftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI. werden. Die sind im
der Pra
51.40.01 - Produkte zur die von Urin und Bettpfannen erméglichen Pflegebediirftigen die Ausscheidung von Urin und Stuhl im Bett, wenn die
209 40 - Hauslicher Bereich Hy’gie;ne im Bett 51.40.01.0 - Bettpfannen Indikation Stuhl im Bett, wenn die Benutzung der Toilette oder eines Toilettenstuhls oder |EBenuizung der Toilette oder eines Toilettenstuhls oder Toilettenrollstuhls durch die Pflegebedirftigen nicht | Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
durch die i nicht méglich ist. moglich ist.
" 51.40.01 - Produkte zur  |51.40.01.1 - . Urinflaschen und Urinschiffchen werden in einer Produktart
- N N . L
210140 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett Urinauffangbehéltnisse Urinasehenauffangbenalinisse zusammengefasst.
Uni besteh Kunsistof oder GF o haben die K Flasche. £
: . Seitauffangbehéltnisse dieser Produktart bestehen in der Regel aus Kunststoff. Die Unterseite der
L dieser bestehen in der Regel aus B N " -
" " N - Urinauffang ist und erlaubt ein Positionieren des-Pflegehilfsmittels-im Bett vor dem
Die Unterseite der Urinauffangbehaltnisse ist abgeflacht und erlaubt ein
211(40 - Hauslicher Bereich [>1:40.01 - Produkte zur |51.40.01.1- Beschreibun, Posit Bett vor dem Genitalbereich der Plegebedirftigen, d der derd Die O dieser FlasehPlleoebediloen.0Ie. | gq pandel sich daktionelle A
Hygiene im Bett Urinauffangbehétnisse 9 ositionieren im Bett vor dem Genitalbereich der Pflegebediirfiigen, die Ofitungen sind e genae o s handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

werden

Offnungen sind gestaltet. Ur

mit einem Deckel verschlossen.

Urinflasehen. Urinauffangbehaltnisse werden mit einem Deckel verschlossen.

212

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

51.40.01.1 -
Urinauffangbehéaltnisse

it nach 8§ 14, 15 SGB XI.

Pflegebedarftigkeit nach §8 14, 15 SGB XI.

L gl der oder dem-
der Toilette od T T ht

im-Bett-wenn-die-

lich-ist
£}

Versergungsbereich-gemal-§78-Abs.1 Satz 3-SGB-XHn-Verbindung mit §126 SGB-V:-198

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung. Der Verweis
auf den Versorgungsbereich ist entbehrlich und kann daher
i werden. Die sind im
der Pra

213

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

51.40.01.1 -
Urinauffangbehéaltnisse

Indikation

Uril altni rmo den l die Urinauffang ermdglichen den Pflegebediirftigen die Ausscheidung von Urin im Bett, wenn die
von Urin im Bett, wenn die Benutzung der Toilette oder eines Benutzung der Toilette oder eines Toilettenstuhls oder Toilettenrollstuhls durch die Pflegebediirftigen nicht
oder durch die i nicht maglich ist. moglich ist.

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

214

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

51.40.01.2 - nicht
besetzt

Bezeichnung

nicht besetzt

Urnsehiffchennicht besetzt

Urinflaschen und Urinschiffchen werden in einer Produktart
zusammengefasst.

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
B o o

" 51.40.01 - Produkte zur  [51.40.01.2 - nicht " . R - - Uril und werden in einer Produktart
- g
215|40 - Hauslicher Bereich Hygiene im Bett besetzt Beschreibung nicht besetzt s zusammengefasst.
551415 SCB
g g
L der oder dem das im Bett, wenn die
Benutzung einer Toilette, eines T oder eines T nicht moglich ist

216

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

51.40.01.2 - nicht
besetzt

Indikation

nicht besetzt

Versergungsbereich-gemal-§78-Abs.1 Satz 3-SGB-XHn-Verbindung mit §126 SGB-V:-198

nicht besetzt

Urinflaschen und Urinschiffchen werden in einer Produktart
zusammengefasst.




217,

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

51.40.01.3 -
Urinflaschenhalter

Urinflaschenhalter

Uri besteh Produktart bestehen in der Regel aus einem Drahtkorb, der an der
218040 - Hausticher Bereich |51:40-01 - Produkte zur  |51.40.01.3 - uri dieser bestehen in der Regel aus einem je“f des NN[ » dienen rsicheren £ 9| bie Beschreib de prazisiert
Hygiene im Bett Urinflaschenhalter Drahtkorb, der an der Seite des Pflegebettes befestigt wird. e umeine HtzUng 2y ie Beschreibung wurde prazisiert.
befestigt wird
8514 1550B %
™ -
L sind-Zubehor-zu-L Die Indikation wurde prazisiert. Der Verweis auf den

219

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

51.40.01.3 -
Urinflaschenhalter

Indikation

Bei Versorgung mit einer Urinflasche, sofern diese im Lieferumfang nicht tiber
einen Urinflaschenhalter verfugt.

8§78 Abs_1 Sat. Bt 5121 5\ 198

£l
Bei Versorgung mit einer Urinflasche, sofern diese im Lieferumfang nicht tiber einen Urinflaschenhalter

erfiat,

Versorgungsbereich ist entbehrlich und kann daher gestrichen
werden. Die iche sind im Krit der
Praqualifizierungskiterien abgebildet.

220

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

51.40.01.4 - Saugende
Bettschutzeinlagen,
wiederverwendbar

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

221

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

51.40.01.4 - Saugende
Bettschutzeinlagen,
wiederverwendbar

Beschreibung

dieser Produktart sind die mit speziell

Wiederver dieser sind
Saugkissen, die mit speziell saugenden Fasem gefilllt sind. Die Unterseite
besteht aus einem fliissigkeitsundurchlassigen Material, die Oberseite bildet
eine Vliesschicht. Die Bettschutzeinlagen dieser Produktart sind waschbar.

g
Fasern gefilllt sind. Die Unterseite ishesteht aus einem flussigkeitsundurchlassigen Material, die
Oberseite bildet eine Vi el hb: n

{vgh- 54) werden:

Die Bettschutzeinlagen dieser Produktart sind waschbar,

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Leistungsrechtliche Hinweise wurden gestrichen, da diese in der
Definition der Produktgruppe abgebildet sind.

222]

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

51.40.01.4 - Saugende
Bettschutzeinlagen,
wiederverwendbar

it nach §§ 14, 15 SGB XI.

Pflegebedarftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.

o K hut Matratzen-beid

Versergungsbereich-gemal-§78-Abs.1 Satz 3-SGB-XHn-Verbindung mit §126 SGB-V:-198

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung. Der Hinweis
auf den Versorgungsbereich kann entfallen.

223

40 - Hauslicher Bereich

51.40.01 - Produkte zur
Hygiene im Bett

51.40.01.4 - Saugende
Bettschutzeinlagen,
wiederverwendbar

Indikation

Zum Schutz von Matratzen bei der

Kérperhygiene oder der Nutzung von oder L

Zum Schutz von Matratzen bei der
Koérperhygiene oder der Nutzung von Bettpfannen oder Urinauffangbehaltern

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

22445 - 51.45.01 - Bezeichnung Waschsysteme Waschsysteme
22545 - 51.45.01 - Produktmuster Nein Nein
Dokumentenkate:
22645 - 51.45.01 - orie 9 Gebrauchsanweisung (x) Gebrauchsanweisung (x)
Dokumentenkate:
22745 - 51.45.01 - orie 9 Konformitatserklarung (x) Konformitatserklarung (x)
Dokumentenkate:
22845 - 51.45.01 - orie 9 Herstellererklarung (x) Herstellererklarung (x)
Dokumentenkate:
229[45 - 51.45.01 - e 9 |erganzende Unterlagen erganzende Unterlagen
Dokumentenkate
23045 - 51.45.01 - orie 9 | Typenschild/Produktkennzeichnung (x) Typenschild/Produktkennzeichnung (x)
231(45 - 51.45.01 - I lieder Funktionstauglichkeit
232|45 - 51.45.01 - I. Funktionstauglichkeit | Text Nachzuweisen ist: Nachzuweisen ist:
23345 - 51.45.01 - I. Funktionstauglichkeit | Text Die Funktionstauglichkeit des Produktes Die Funktionstauglichkeit des Produktes
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 | Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
N N Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis eil ieRlic (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
234|145 - 51.45.01 - I. Funktionstauglichkeit | Anforderun : . " ; y
9 9 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die CE- Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Produkte. die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, gilt der Nachweis der 1 des Medizinprodukt tzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, gilt der Der mégliche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
235|45 - 51.45.01 - I. Funktionstauglichkeit [ Anforderung durch die CE- nach anderen europaischen | Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen européischen Richtlinien g N - 9 N
W N N N L wurde auch fir Nicht-Medizinprodukte ber{icksichtigt.
Richtlinien dann als erbracht, sofern diese Produkte einer einschlagigen dann als erbracht, sofern diese Produkte einer einschldgigen européischen Richtlinie zugeordnet werden
européischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und die konnen und die Funktionstauglichkeit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist
Funktionstauglichkeit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Produkte. die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren i i 1 des Medizinprodukte t (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren
nicht dem Regelungsbereich einer europischen Richtlinie unterliegt, ist die Eunktionstauglichkeit nicht dem Regelungsbereich einer européischen Richtlinie unterliet, ist die Der magliche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
23645 - 51.45.01 - I. Funktionstauglichkeit | Anforderung durch zu belegen. Diese sind durch Eunktionstauglichkeit durch Funktionstests zu belegen. Diese sind durch unabhéngige Priifinstitute oder g . - g .
N wurde auch fiir Nicht-Medizinprodukte beriicksichtigt.
oder andere vom Hersteller andere gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der Priifberichte zu belegen. Durch
durchgefiihrte Priifungen anhand der Priifberichte zu belegen. Durch die die Priifberichte muss Folgendes nachgewiesen werden: Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller
muss Folgs werden: Die i angegebenen Funktionen
der vom Hersteller angegebenen Funktionen.
237|45 - 51.45.01 - II. Sicherheit Gliederungsebene | Sicherheit Sicherheit
238|45 - 51.45.01 - II. Sicherheit Text Nachzuweisen ist: Nachzuweisen ist:
239|45 - 51.45.01 - I1. Sicherheit Text Die Sicherheit des Produktes Die Sicherheit des Produktes
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 | Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
24045 - 51.45.01 - Il. Sicherheit Anforderung Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der

25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundstitzlich als erbracht.

Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.




241

51.45.01 -

II. Sicherheit

Anforderung

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, gilt der Nachweis der

Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
dann als erbracht, sofern diese Produkte einer eil

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer

1 des Medizinprodukts tzes (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind. gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen europaischen Richtlinien dann als

erbracht, sofern diese Produkte einer einschlagigen europaischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und

Richtlinie zugeordnet werden kénnen und die Sicherheit im Sinne des SGB V

dieser Richtlinie ist

die Sicherheit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.

Der magliche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
wurde auch fiir Nicht-Medizinprodukte beriicksichtigt.

242

51.45.01 -

I1. Sicherheit

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren Sicherheit nicht dem

Anforderung

einer

Richtlinie unterliegt, ist die Sicherheit

durch sicherheitstechnische Priifungen zu belegen. Diese sind durch

oder andere

vom Hersteller

gen anhand der Prafberichte zu belegen.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer

1 des Medizinprodukts tzes (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind. deren

Sicherheit nicht dem Regelungsbereich einer européaischen Richtlinie unterliegt, ist die Sicherheit durch

erheitstechnische Priifungen zu belegen. Diese sind durch unabhéngige Priifinstitute oder andere

gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der Priifberichte zu belegen.

Der mégliche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
wurde auch fiir Nicht-Medizinprodukte beriicksichtigt.

243

51.45.01 -

IIl. Besondere
Quali derungen

Besondere Qualitatsanforderungen

45 -

51.45.01 -

111 Indikations-
einsat

Qualitatsanforderungen

245

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
Jeinsatzbezogene
Qualitétsanforderungen

Text

Nachzuweisen ist:

Nachzuweisen ist:

246

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
Jeinsatzbezogene
Qualititsanforderungen

Text

Dieii { und

des fur die

Die { und i des roduktes far die

in der ha L

im L Bereich der
oder des igen-dureh:n der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten

sonstigen privaten Umfeld der
Laienanwendung).

(der pflegerischen

Umfeld der Pflegebediirftigen (der pflegerischen Laienanwendung

Der Hinweis auf die pflegerische Laienanwendung wurde zur
Klarstellung erganzt.

247,

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
Jeinsatzbezogene
Qualititsanforderungen

Text

durch:

Die pflegerische Laienanwendung ist nachzuweisen durch

Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.

248

51.45.01 -

IIl.1 Indikations-

einsat
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Unterlagen

F Unterlagen

Die Qualitétsanforderungen wurden prazisiert.

249

51.45.01 -

1.1 Indikations-
Jeinsatzbezogene
Qualitétsanforderungen

Text

Angabe der

und 1 i durch:

Angabe der Zweckbestimmung, Indikationen und Kontraindikationen durch

Die Qualitétsanforderungen wurden prazisiert.

250

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitétsanforderungen

Anforderung

Konformitétserkldrung

Konformitétserklarung

Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.

251

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitétsanforderungen

Anforderung

Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung

Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.

252]

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualititsanforderungen

Anforderung

aussagekraftige-Unterlagen

Es handelt sich um eine Folgeanderung im Rahmen der
i der Quali Der Nachweis der

und eil i des
erfolgt durch aussagekraftige Unterlagen.

Ja

253

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualititsanforderungen

Text

Produktdarstellung durch:

Produktdarstellung durch

Die Qualitétsanforderungen wurden prazisiert.

45 -

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualititsanforderungen

Anforderung

als ion (PDF)

vollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF

Die Qualitétsanforderungen wurden prazisiert.

255

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Text

durch:

sind

Die konstruktions- und funktionstechnischen Eigenschaften sind nachzuweisen durch:

Die Qualitétsanforderungen wurden prazisiert.

256

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Text

Die-Herstellererkidrungen-und-Unterlagen-milssen-auch-folgende-Parameter belegen:

Der Hinweis kann entfallen.

Ja

257,

51.45.01 -

1.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Aussagekraftige Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des
Konformitatsbewertungsverfahrens sind.

L Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konforr tungsverfahrens sind

Die Qualitz wurden prazisiert.

258

51.45.01 -

1.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Text

Die L missen

g belegen:

Die eingereichten Unterlagen miissen Folgendes belegen

Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.

259

51.45.01 -

111.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Anforderung

des (geman

o fach-und it Mittel

G
sindReinigungsfahigkeit des Produktes (gemaR Herstellerangaben)

Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.

260

51.45.01 -

11l.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Zulauf-

fur und -ablauf, sofern

mit der

werden

Verwendung von Schnellkupplungen fiir Wasserzufluss und -ablauf, sofern Zulauf- bzw-eziehungsweise
mit der + { werden

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

261

51.45.01 -

11l.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Text

Zusétzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 51.45.01.0

"Kopfwaschsysteme"

5145010

an Produkte der Produktart 51.45.01.0

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

262

51.45.01 -

1111 Indikations-

einsat:
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Das Produkt enthalt eine Mulde fur die Lagerung des Halses.

Das Produkt enthalt eine Mulde fir die Lagerung des Halses.

263|

51.45.01 -

1111 Indikations-

einsat:
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Das-Produktist taltet

Diese Anforderung an die Gestaltung des Produkte hat keine
Relevanz zur i i der i
und kann daher entfallen.

Ja

45 -

1111 Indikations-

51.45.01 -

einsat:
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Die i ist mit einer it versehen.

Die ichtung ist mit einer i it versehen.

265

51.45.01 -

1.1 Indikations-
Jeinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Text

Zusétzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 51.45.01.1

"Ganzkérperwachsysteme"

51:45.011 an Produkte der Produktart 51.45.01.1

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

266

51.45.01 -

111 Indikations-

einsat:
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Die Anforderung kann entfallen. Der Nachweis der

Das Produkt enthalt eine flexible F aus D mit seitlicher
4 L B Nut Phleget

wird bereits mit dem Nachweis der

G g g

erbracht. Die i it wird
nachfolgend aufgefiihrt.

Ja




267

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Anforderung

faltbar, und

faltbar-und

1t und zusammenlegbar

Die Qualitétsanforderungen wurden prazisiert.

268

51.45.01 -

1Il.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Bestandteil ist ein 15 bis 30 Meter langer Spiralschlauch mit Schnellkopplung,
{ und zur oder zum bei
Anschluss an die Hausinstallation.

ist ein 15m-bis-301

his 30 Meter langer

und + zur

oder zum bei

an die k

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

269

51.45.01 -

IIl.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Alternativ ist die Wasserzufuhr auch tber einen Wasserbehalter moglich.

Alternativ ist die

auch tber einen

méglich.

270

51.45.01 -

1.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Eine Wasserablaufvorrichtung ist vorhanden, die mit der it iber

Eine

ist die mit der F

tber einen

einen Ablaufschlauch verbunden ist.

verbunden ist.

271

51.45.01 -

1.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Anforderung

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

Alternativ kann das

Wasser uber den

werden; dabei ist eine Schragstellung des Bettes_erforderlich.

auch in einen Auffangbehélter geleitet

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

272

51.45.01 -

1.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Die Moglichkeit, den Nacken fiir Komfort und Sicherheit zu stiitzen, ist gegeben.

Die Méglichkeit, den Nacken fiir Komfort und Sicherheit zu stiitzen, ist gegeben.

273

51.45.01 -

111.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Die Anforderung wird nach “VI. Sonstige Anforderungen*

verschoben.

Ja

274

51.45.01 -

111.1 Indikations-
leinsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Anforderung

Die Anforderung wird nach “VI. Sonstige Anforderungen*

verschoben.

Ja

275

51.45.01 -

.2
Qualitatsanforderungen
hinsichtlich der
Nutzungsdauer

276

51.45.01 -

n.2
Qualitatsanforderungen
hinsichtlich der
Nutzungsdauer

Text

Nachzuweisen ist:

Nachzuweisen ist:

277,

51.45.01 -

n.2
Qualitatsanforderungen
hinsichtlich der
Nutzungsdauer

Text

Die it des durch:

des durch:

278|

51.45.01 -

m2
Quali derungen

hinsichtlich der
Nutzungsdauer

Anforderung

Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des
Konformitatsbewertungsverfahrens sind.

Herstellererklarungen-Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des
Konformitétshewertungsverfahrens sind

Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.

279

51.45.01 -

n.2
Qualitatsanforderungen
hinsichtlich der
Nutzungsdauer

Anforderung

Es handelt sich um eine Folgeéinderung im Rahmen der
4z der Qualitz Der Nachweis der

und
erfolgt durch aussagekréaftige Unterlagen.

des

Ja

280

51.45.01 -

n.2
Qualitatsanforderungen
hinsichtlich der
Nutzungsdauer

Text

Die eingereichten Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

o 1 Unterlagen

H folgende belegen:

Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.

281

51.45.01 -

n.2
Qualif derungen

hinsichtlich der
Nutzungsdauer

Anforderung

Kor

Korrosionsgeschiitzte Ausfiihrung

282

51.45.01 -

n.3
Qualitatsanforderungen
hinsichtlich des
Wiedereinsatzes

283

51.45.01 -

n.3
Qualitatsanforderungen
hinsichtlich des
Wiedereinsatzes

Text

Nachzuweisen ist:

Nachzuweisen ist:

45 -

51.45.01 -

n.3
Qualitatsanforderungen
hinsichtlich des
Wiedereinsatzes

Text

Erklarung zur Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren
Pflegebedirftigen durch:

Das-Produkt-musErklarung zur Eignung des Produktes fiir einen

geeignet sein.Pflegebedrftigen durch

bei weiteren

Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.

285

51.45.01 -

ms3
Quali derungen

hinsichtlich des
Wiedereinsatzes

Anforderung

Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des
Konformitatsbewertungsverfahrens sind.

Der Nachweis erfolgt durch Vorlage von Unte

Jas Produkt fir-c

tist und-welch

) aus-denen gehen-muss,dass

geeig
Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konfc

= issagekréfte
tungsverfahrens sind.

Die Q gen wurden préazisiert.

286

51.45.01 -

IV. Pflegerischer Nutzen

Gliederungsebene

Pflegerischer Nutzen

MedizinPflegerischer Nutzen

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

287

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

an die ‘mationen

an die

288

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Text

Nachzuweisen ist:

Nachzuweisen ist:

289

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Uber die der in einer fir

klarung ber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanw

isung in einer fir blinde und sehbehinderte

blinde und i i Form

Pflegebediirftige geeigneten Form

Die Qualitz wurden prazisiert.

290

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

L Uber die einer
Gebrauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache

klarung Uber die Verfligbarkeit einer k

rrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder

einfacher Sprache

Die Qualitz wurden prazisiert.

291

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Text

gemaR medizi durch:

Produktkennzeichnung geméaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften durch

Die Qualitétsanforderungen wurden prazisiert.

292

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

oder auf dem Produkt

Produktmuster oder Fotodokumentation auf dem Produkt

Die Qualitétsanforderungen wurden prazisiert.

293,

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Text

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

TFechnische-Daten-durch-Auflistung:-Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.




V. Anforderungen an

294|145 - 51.45.01 - die Anforderung Indikation Indikation Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
295|45 - 51.45.01 - die Anforderung Kontraindikation Kontraindikation Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
296|45 - 51.45.01 - die Anforderung Zielgruppe Zielgruppe Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
297(45 - 51.45.01 - die Anforderung Angabe des Materials Angabe des Materials Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
298|45 - 51.45.01 - die Anforderung Reinigung Reinigung Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
299|145 - 51.45.01 - die Anforderung Desinfizierung Desinfizierung Die Qualitatsanforderungen wurden prézisiert.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
300(45 - 51.45.01 - die Anforderung Nutzungshinweise Nutzungshinweise Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
301|45 - 51.45.01 - die Anforderung Wartungshinweise Wartungshinweise Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.
Produktinformationen
V. Anforderungen an N
302|45 - 51.45.01 - die Text ?Gusa‘zi!‘cr“e A"f"’f‘er”"‘ge"ﬂa" Produkte der Produktart 51.45.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 51.45.01.1 "Ganzkérperwaschsysteme” Die Qualitatsanforderungen wurden préizisiert.
Produktinformationen anzkOrperwaschsysteme
Ganzkorperwaschsysteme sind zur Auflage auf die Matratze
i i Li in einem Bett
vorgesehen.
Das mit dem G zu Bett
muss daher eine groRe L A fy
V. Anforderungen an - “ ) y A damit beziehungsweise hierfiir geeignet sein.
30345 - 51.45.01 - die Anforderung aniegung der und dami Darlequng der méglichen Kombinationen und damit verbundenen Anforderungen mit anderen Produkten : ;
N N Anforderungen mit anderen Produkten Soweit das Produkt nicht ausschlieBlich und unmittelbar das
Produktinformationen P
in einen p Abfluss abfiihrt, sondern
in der Folienwanne temporar sammelt (zum Beispiel Absaugen
des Brauchwassers mittels separater Pumpe, oder Hersteller
sieht mégliche , Teilbéder" in seinem Ganzkérperwaschsystem
vor) muss die Nutzlast fur das g eine
des
V. Anforderungen an
30445 - 51.45.01 - die Text Angaben zur 51.45.01.0 "K " Zusatzliche-Anforderungen-an-51-46-01-0-Angaben zur Produktart 51.45.01.0 "Kopfwaschsysteme” Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
305(45 - 51.45.01 - die Anforderung Lénge in Zentimeter Lénge:-——em in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
30645 - 51.45.01 - die Anforderung Breite in Zentimeter Breite:——em_in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
307|45 - 51.45.01 - die Anforderung Hohe von in Zentimeter bis in Zentimeter Hohe:——em-bis——em_von in Zentimeter bis in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
308|45 - 51.45.01 - die Anforderung Lange des Ablaufschlauches in Zentimeter Lange des Ablaufschlauches in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
30945 - 51.45.01 - die Anforderung der in Liter mogen & jer Kopfwaschwanne in Liter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
310(45 - 51.45.01 - die Anforderung des DI in Liter mogen b jes Duschbeutels in Liter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
31145 - 51.45.01 - die Anforderung Gewicht in Kilogramm Gewicht——kg.in Kilogramm Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
312|45 - 51.45.01 - die Anforderung Material Material:— Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
313|45 - 51.45.01 - die Anforderung Lieferumfang Lieferumfang Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
314(45 - 51.45.01 - die Text Fechinisehe-Batendurch-Authstang: Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung. Ja
Produktinformationen
V. Anforderungen an
315(45 - 51.45.01 - die Text Angaben zur 51.45.01.1"G 51-45.01-1-Angaben zur Produktart 51.45.01.1 "Ganzkorper " |Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
316(45 - 51.45.01 - die Anforderung perg von in Zentimeter bis in Zentimeter Empf— b ohlene KérpergréRe von in Zentimeter bis in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
317|45 - 51.45.01 - die Anforderung Lange in Zentimeter Langes——em in Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Produktinformationen
V. Anforderungen an
318|45 - 51.45.01 - die Anforderung Breite in Zentimeter Breite:—e_in_Zentimeter Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Produktinformationen




319

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Hohe von in Zentimeter bis in Zentimeter

Hohe:

—6m-bis—6m-_von in Zentimeter bis in Zentimeter

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

320

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

(Lange in i , Breite in Zentimeter und Hohe

in Zentimeter)

(LxBxH dnge in Zentimeter, Breite in Zentimeter und

Héhe in Zentimeter

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

321

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Geeignete MatratzengroRe (Lénge in Zentimeter und Breite in Zentimeter)

1ge in Zentimeter und Breite in

Zentimeter

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

322

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

des a in Liter

‘mogen +——des Wasserbehalters in Liter

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

323

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Stromversorgung

Stromversorgung: V.

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

324]

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Betriebsspannung in Volt

Betriebsspannung in Volt

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

325

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Gewicht in Kilogramm

Gewicht——kg.in Kilogramm

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

326

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Maximale Belastbarkeit in Kilogramm

Max—Belastbarkeit—kgimale Belastbarkeit in Kilogramm

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

327

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Material

Material:—

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

328

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Lieferumfang

Lieferumfanc

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

329

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Text

an die G

Anforderungen an die Gebrauchsanweisung

Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.

330

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Text

Die und sichere t durch eine
it i in deutscher Sprache, die dem
des an die entspricht.

Die

und sichere | durch eine i I in

he-smit £

p
die Pflegebediirftigen entspricht

et die dem Auslieferungszustand des Produktes an

Die Q gen wurden préazisiert.

331

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Text

Die i enthalt die Angaben:

Die Gebra

chsanweisung enthalt mindestens die folgenden Angaben:

Die Qualitatsanforderungen wurden prazisiert.

332

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Anwendungshinweise

333

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Die Reihenfolge wurde geandert.

45 -

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Zielgruppe

Die Reihenfolge wurde geandert.

335

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

K ulassige Einsatzbedingungen/-orte

Die Reihenfolge wurde geandert.

336

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

von den fiir die
bendtigte Spezifikationen

g des Produkts

n_den Anwendern fiir die ordnungsgeméRe Verwendung des Produkts benétigte

Spezifikationen

Die Q gen wurden prazisiert.

337

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Die Anforderung kann entfallen. Die Angabe erfolgt unter Ill.1
Oualits

Ja

338|

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Angabe-des-verwendeten-Materials

Die Anforderung wurde verschoben.

Ja

339

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Technische Daten/Parameter

Die Anforderung wurde verschoben.

Ja

340

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Wartungshinweise

Die Anforderung wurde verschoben.

Ja

341

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

Hinweise zum

bei weiteren und den dabei

Die wurde

Ja

342

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

berd o fir blinde-und

g
Versicherte-geeigneten-Form

Die Anforderung wurde verschoben.

Ja

343]

51.45.01 -

V. Anforderungen an
die
Produktinformationen

Anforderung

auf der

Die Anforderung wurde verschoben.

Ja

45 -

51.45.01 -

VI. Sonstige
Anforderungen

lieder

Sonstige

Sonstige Anforderungen

345

51.45.01 -

VI. Sonstige
Anforderungen

Anforderung

Bei aufblasbaren Folienwannen gehort eine Pumpe zur

Bei aL

n Folienwannen gehért eine Pumpe zur Ausstattung.

Es handelt sich um eine Folgeanderung. Die Anforderung wurde
aus lIl.1 Qi Al
verschoben.




VI. Sonstige Es handelt sich um eine Folgeénderung. Die Anforderung wurde
34645 - 51.45.01 - Ar;forderungen Anforderung Samtliche erforderlichen Schlauche, Adapter und Ventile sind Samtliche erforderlichen Schléuche, Adapter und Ventile sind bereitzustellen aus lIl.1 { Qualit
verschoben.
VII. Anforderungen an
die zusatzlich zur
Bereitstellung des N an die zusatzlich zur des zu N y
347|45 - 51.45.01 - N Gliederungsebene N HPflegehi .
Pflegehilfsmittels zu I} erbringenden Lelstungen Anforderungen an die zusatzlich zur des ilfsmittels zu Leistungen Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
erbringenden
L
VII. Anforderungen an " . . " ;
die zusatzlich zur Die folgenden Anforderungen richten sich an die Le\stungserb.rlnger gemat § Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaf § 78 SGB Xl in Verbindung mit
78 SGB Xl in Verbindung mit § 127 SGB V und sind den Vertragen zugrunde zu : . "
Bereitstellung des N N § 127 SGB V und sind den Vertragen zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den
348(45 - 51.45.01 - Text legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach § 78 ! : ! ‘ ‘ °
Pflegehilfsmittels zu ¢ " ! Vertragen nach § 78 SGB X in Verbindung mit § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt
N SGB Xl in Verbindung mit § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen
erbringenden eregelt werden werden.
Leistungen gereq .
VII. Anforderungen an
die zusatzlich zur Im Rahmen der L ist den N . B o
Bereitstellung des i der Grfti zum Beispiel Im Rahmen der L ist den der o
349|45 - 51.45.01 - N Text o N P des-Versicherten,z-B-Pflegebedirftigen, zum Beispiel hinsichtlich Alter, Religion, i g | Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Pflegehilfsmittels zu Alter, Religion, und
und chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.
erbringenden Rechnung zu tragen.
Lei
VII. Anforderungen an "
N 9 Die folgenden Ausfiihrungen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des Sefern-dieFormini - 2w werden; sind-hierunterje nach Erfordernic
die zusatzlich zur P . . . : auch deren oder dessen - Bte—Z4 Die folgenden
Pflegehilfsmittels zu erbringenden Leistungen beziehen sich auf die zu
Bereitstellung des Ausfiihrungen zu den zusétzlich zur ung des Pflegehilfsmittels zu erbringenden Leistungen
350(45 - 51.45.01 - ¢ Text versorgende Person; je nach sind Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Pflegehilfsmittels zu deren . . ise zur gesetzlichen beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem rgungsfall sind gegebenenfalls
erbringenden deren Angehorige/Eltern beziehungsweise zur gesetzlichen Vertretung benannte Personen als Adressat zu
: benannte Personen als Adressat zu verstehen.
L erstehen,
351|45 - 51.45.01 - VII.1 Beratung Gliederungsebene | Beratung Beratung
N N — Die Berat folgtind dest dor b o
Die personliche Beratung iiber die fir die konkrete Versorgungssituation o 7 o . e Lttt ol e .
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch versonliche BPV«:HH(.‘H[)E‘\ die fiir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und | Es wurde eine und K
352|45 - 51.45.01 - VIl.1 Beratung Anforderung beispielsweise vor Ort beim Leistungserbinger — durch geschulte Fachkréafte. e
y N - notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch — W vor Ort beim Leistungserbinger —
Die Beratung kann, wenn erforderlich und von den Versicherten am
durch geschulte Fachkréfte. Die Beratung kann, wenn erforderlich und von den Versicherten gewiinscht,
Wohnort stattfinden.
am Wohnort stattfinden
" . . Wenn sind-die- in-die-Beratung ie Beratung in den Raumen der
353(45 - 51.45.01 - VII.1 Beratung Anforderung Die Beratung in den Raumen der Leistungserbringer nach § 127 SGB V hatin || o cerbringer nach § 127 SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu_ | =5 Y1rd &ne und 9
einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen. vorgenommen.
erfolgen.
. . Die-Beratung-hat so-zu-erfolgen, dass-die- dre-der oder-des gesichert st
354{45 - 51.45.01 - VII.1 Beratung Anforderung 5:’“9""‘/""““ nach einer Beratung ist 92U | uf Wunsch-erfolgt sie n Wunsch nach einer geschlect en Beratung ist | =5 YUrde eine und =
gen- Rechnung zu tragen.
B Berat den R des L hatd Kustisch-und
355(45 - 51.45.01 - VII.1 Beratung Anforderung o Es wurde eine und 9 Ja
phiseh HolgH vorgenommen.
Beid Bt g tieh tand i isi
356|45 - 51.45.01 - VII.1 Beratung Anforderung y o i Lol 7 Es wurde eine und e Ja
357|145 - 51.45.01 - VIl.1 Beratung Text Die Beratung der oder des urfasst Es wurde eine und 9 Ja
vorgenommen.
Esist ber den Anspruch au e meikasenfco Versor o bora bt den AU T1e. | v v N
35845 - 51.45.01 - VII.1 Beratung Anforderung . y o y mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Den P irftigen wird eine hinreichende Auswahl an e
die fur den individuell geeignet
cind. mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind
Das " ieRlich der Die- g-der oder-des uber-ihren-oder seinen-Anspruch-hinsichtlich-einer
8 4ch einscl c
350 as - 51.45.01- Vil Beratung Anforderung et sofern in den Vertragen gemé § Beratungsgespréch einschlie@lich der mehr Es wurde eine und 9
- ! Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen geméR § 127 SGB V keine
127 SGB V keine fiur geregelt sind.
Ausnahmen fiir Versorgungsfélle geregelt sind
Wahlen N ene jung mit die | a5 Angebot-einer-hinreichendenwahlen Pllegebedilrftige eine Versorqung mit Mehrkosten. dokumentieren
Leistungserbringenden, dass sie im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten
P " N . die Leistungserbringenden, dass sie im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
und eine Auswahl an dieflr | suswahi an die flr den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten | Es wurde eine und isi
360{45 - 51.45.01 - VII.1 Beratung Anforderung den geeignet waren, haben. Die =ordundsiat geelnet u aeole 9
- haben. Die Leistungset genden dokumentieren dariiber hinaus, welchen Mehrmutzen oder welche.
Leistungserbringenden dokumentieren dariiber hinaus, welchen
N Merkmale das abgegebene Pflegehilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien
oder welche Merkmale das einem
: o] hat.
mehr hat.
a61as - 51.45.01 - Vi1 Beratung Anforderung N . ., Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Konkretisierung a
unter VIl 1 Beratung.
362]45 - 51.45.01 - VIL1 Beratung Text dokumentieren, sofern-in-den-Vertragen-gemal §-127 SGB-\ keine-Ausnahmen-fir bestimmte- Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Konkretisierung Ja
Versorgungsilie geregelt sind unter VIl 1 Beratung.
363]45 - 5145.01 - Vil Beratung Anforderung e By 5 . Es handelt sich um eine Folgenderung zur Konkretisierung n
unter VI 1 Beratung.
Die Beratung von Kindern und unter des Die Beratung von Kindern und unter des Die Beriicksichtigung der Adressaten ist bereits in der Praambel
364|45 - 51.45.01 - VII.1 Beratung Anforderung Kindesl. i und der erfolgt Kindes!. N und dger e erfolgt ht zu VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Breitstellung des
altersgerecht. Pflegehilfsmittels zu erbringenden Leistungen" enthalten.
VII.2 Auswahl des
365/45 - 51.45.01 - Produktes lieder Auswahl des Auswahl des Produktes
Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittiung und bedarfsgerechte Auswahl Unter der oderdes wird-der
VII.2 Auswah! des eines " N unter Bericksichi der " des| und el Produkt erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung Es wurde eine und K .
36645 - 51.45.01 - Produktes Anforderung der ituation und der N und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Pflegehilfsmittels unter Beriicksichtigung der Indikationen h
des Versorgungsziels, der Versorgur ituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits
mit bereits vorhandenen oder mit weiteren Pflegehilfsmitteln.
vorhandenen oder mit weiteren Pflegehilfsmitteln.
VII.2 Auswahl des Bi et e derd Pt = Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Konkretisierung
367(45 - 51.45.01 - Anford 2
Produktes niorderung und L sind-zu-ermitteln unter VIl. 2 Auswahl des Produktes. a
VII.2 Auswahl des E: et die-d B B4t +5139- | Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Konkretisierung
36845 - 51.45.01 - Anforderun
Produktes 9 SGB-\-enisprechen. unter VII. 2 Auswahl des Produktes. Ja
VII.2 Auswahl des Erolgtd e e g H desKinds Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Konkretisierung
369(45 - 51.45.01 - Anforderun: i T ’ 7
Produktes 9 anzupassen: unter VII. 2 Auswahl des Produktes. Ja
370[45 - 51.45.01 - Vi3 Glieder Einweisung-des Versicherten Es wurde eine und 9

vorgenommen.




Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den
8 Gebrauch. Die erstreckt sich auf die vom

Es erfolgt eine , i in den Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Pflegehilfsmittels;

Es wurde eine und g

371|45 - 51.45.01 - VII.3 Einweisung Anforderung Hersteller Nutzung des Ziel der des Zubehors, die individuellen Zurustungen sowie die Plege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, die vorgenommen.
Einweisung ist, die Pflegebedirftigen in den Stand zu versetzen, das oder-den legebediirftigen in den Stand zu versetzen, das Pflegehilfsmittel im N :
ittel im alltaglichen Geb h sicher zu bedienen und zu nutzen, icher zu bedienen und zu nutzen.
§ Die Einwei folgt Bereich-anhand-d derin-c
Die der ftigen oder des P
— N - - o Pflegebedirft der des Pflegebedurft
372[45 - 51.45.01 - VIL3 Einweisung Anforderung beziehungsweise der Pflegeperson in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels igen oder des igen Es wurde eine und 9
beziehungsweise der Pflegeperson in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels erfolgt durch entsprechend
erfolgt durch entsprechend geschultes und fachlich qualiiziertes Personal.
geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.
Dert him-Rah 4 n dass d dor
373(45 - 51.45.01 - VII.3 Einweisung Anforderung o M " PR . Es wurde eine und e Ja
VII.4 Lieferung des N
374(45 - 51.45.01 - 9 Gliederungsebene | Lieferung des Produktes Lieferung des Produktes
Produktes
VIL4 Lieferung des Es erfolgt ausschiieflich die Abgabe eines Produkies, das mindestens Lieferung d folgt durch-Ubergabe-in d N Es wurd d isi
375(45 - 51.45.01 - - 9 Anforderung s erfolgt ausschlieSlich die Abgabe eines Produkies, das mindestens den L oderin-der \ s erfolgt ausschlieRlich die Abgabe eines s wurde eine un 9
Produktes des entspricht.
Produktes, das mindestens den Anforderungen des Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.
Esist n
=
VIL4 Lieferung d ie Lieferung des Pflegehilismittels erfolgt durch Ubergabe in d Dieseist ¢ dervor Herstel ° d d isi
.4 Lieferung des
376[45 - 51.45.01 - 9 Anforderung Die Lieferung des Pilegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den einem-fiir-blinde und-sehbehinderte Versicherte-geeigneten-Format (2B in-elekironischer-Form) zur Es wurde eine un 9
Produktes des L oder in der L vorgenommen.
Verfigung-zu-stellenDie Lieferung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch Ubergabe in den Geschéftsrdumen
des Leistungserbringers oder in der hduslichen Umgebung.
VIlL4 Lieferung des i
37745 - 51.45.01 - 9 Anforderung Der Versand ist zulassig, wenn zuvor eine ausfihrliche Beratung und Der Versand ist zulassig, wenn zuvor eine ausfiihrliche Beratung und Einweisung erfolgte.
Produktes Einweisung erfolgte.
VIlL4 Lieferung des
37845 - 51.45.01 - Produktes 9 Anforderung Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen. Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.
VIL5 Service und
Garantieanforderungen "
379|45 - 51.45.01 - an die 9 lieder Service und an die L Service und G: an dien Leis i den Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Leistungserbringenden
VILS Service und Die Auskunft 1 Berat werd jurct chulte Fachkréfte des Leit hert wahrend d
80|45 - 5145.01 - Garantieanforderungen |\ o oo Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des u;icr::n unftund Beratung werden Cuich asseh e Fachialie des Leistungserbringe! wahrend der | - e eine und K g
o an die Leistungserbringers wahrend der tblichen Geschaftszeiten sichergestellt. Fachkeafteich tellt N vorgenommen.
Leistungserbringenden aeakeatteichergestellt.
VIL5 Service und
i K
381[45 - 51.45.01 - Garantieanforderungen |\ erung Mit der Ubergabe des erhalt die oder der die des-  |Es wurde eine und g 1
an die L F vorgenommen.
Leistungserbringenden
VIL5 Service und
38245 - 51.45.01 - Garantieanforderungen Anforderung Esist §u| die Ver e bei ghrleistungs- Die- oderder istauf-dieEs ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
an die Garantieanspriichen hinzuweisen. beziehungsweise G n
Leistungserbringenden
VILS Service und Sev Le»s(uhﬂgsgl:)nﬂlgev slﬁebll sicher,-dass-die. odlev:eé emd sowie:
Garantieanforderungen . . ygienisch und technisch erhalt. £r ie " -
383|145 - 51.45.01 - 98" | Anforderung Uber den bei istzu Nachbetreuung Instandhaliung und Wartung des sowie die D aller Es wurde eine und 9
an die informieren. + d 2 d. ben-di
Leistungserbringenden < = 7
Jber den Versorgungsablauf bei notwendiger Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
VII.6 Es werden keine
Anforderungen an die
Hersteller gestellt, Es werden keine Anforderungen an die Hersteller gestellt, daher
38445 - 51.45.01 - N N Gliederungsebene e den-Herstell N " N
daher wird die 9 wird die Gliederungsebene nicht benétigt. Ja
Gliederungsebene nicht
benétigt.
51.45.01.0 -
385(45 - 51.45.01 - Kopfwaschsysteme Kopfwaschsysteme
Diese-Produkie-bestehen-meistKopfwaschsysteme dieser Produktart bestehen in der Regel aus einer
Kunststoffwanne, die eine Ausmuldung fiir den Kopf und den Hals aufweist-
« : .
Kopfwaschsysteme dieser Produktart bestehen in der Regel aus einer An def ist eine fur Wasser montiert. Die
o Kunststoffwanne wird z-B-im Bett anstelle des unterhalb der oder des
Kunststoffwanne, die eine Ausmuldung fiir den Kopf und den Hals aufweist. An
one oS aut Versicherten-fixiertDiese-oder dieser-legt seinen-Kopf-in-die- Wanne—Unter Nutzung-von-angewdrmien .
der Kunststoffwanne ist eine Ablaufvorrichtung fir Wasser montiert. Die Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
51.45.01.0 - " S Wasserkann-pun-die- durch-eine erolgen-webei-dPflegebediirftigen fixiert, so N N : P "
38645 - 51.45.01 - Beschreibung Kunststoffwanne wird im Bett anstelle des Kopfkissens unterhalb der . - " L Hinweise sind in der Definition der
Kopfwaschsysteme . N N B dass diese den Kopf ablegen kénnen. Das Wasser fliel3t durch die Ablaufvorrichtung in einen "
Pflegebedilrftigen fixiert, so dass diese den Kopf ablegen kénnen. Das uftangbehatter ab Produktgruppe abgebildet.
verbrauchte Wasser flie8t durch die Ablaufvorrichtung in einen Auffangbehalter 9 B
ab. Diese-Produkte-sind-vorrangig-leihweise-abzugeben.
Pflegebedurftigkeit nach §§ 14, 15 SGB XI.
K K Einsatz b g d o
hunterd pektd ht-mehrgenuizt denki Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung. Der Verweis
51.45.01.0 - . auf den Versorgungsbereich ist entbehrlich und kann daher
387(45 - 51.45.01 -
Kopfwaschsysteme nach §§ 14, 15 SGB XI. werden. Die sind im
gemal 5 78 Abs_1 Sat B 5126 SGBV: 198 Kriteri der
388 as - 51.45.01 - 51.45.01.0 - Indikation :;Z'r‘:ajzhsymme erméglichen das Waschen der Haare d::mh o B |0 systeme ermalichen das Waschen der Haare der Pflegebedrfigen, sofern die vorhandene oo oo L
4 Kopfwaschsysteme ) ; Waschgelegenheit (gegebenenfalls auch unter Einsatz von Hilfsmitteln) nicht genutzt werden kann passung.
von Hilfsmitteln) nicht genutzt werden kann.
51.45.01.1 -
389|45 - 51.45.01 - Ganzkorper Ganzkérperwaschsysteme

me




Ganzkorperwaschsysteme dieser Produktart bestehen aus einer wasserdichten,
flexiblen und faltbaren Duschwanne, ungefahr in der GroRe 1 x 2 Meter, die

dieser Produktart bestehen aus einer wasserdichten, flexiblen und faltbaren

Duschwanne, ungefahr in der GroBRe 1 m-x-2-m-die-einen-ca—15-bis-30-cmx 2 Meter. die einen circa 15 bis
30 Zentimeter hohen Rand aufweist, einer i und einer die mittels eines

und Adapterd (: ) an vorhandene Wasserleitungen
angeschlossen werdenkann-

Die selbsttragenden Seitenwande konnen je nach Modell auch aufblasbar sein. Je nach Produkt konnen
Halterungen/Kletiversehlisse zur Fixierung des am-Pileg sein.
Der Ablauf des Wassers erfolgt Giber einen Schlauch in die Hausinstallation oder in einen Eimer.

B + taltet Jenki b
g g <) g
dass die Versicherte oder der Versicherte das Bett verlassen-muss. Zur Sicherheit der Versicherten-oder des

sind-gaf: am-Pfleg die- werden-Vor dem Einsatz

5145011 - einen circa 15 bis 30 Zentimeter hohen Rand aufweist, einer Ablaufvorrichtung |, L . oo rwaschsystemen-ist 2u-prifen,-ob-die-vom- Hersteller-des-Bettes vorgegebene- Nutzlast fur
390(45 - 51.45.01 - Ganzkorper und einer die mittels eines Schlauches und entsprechendem ! P y Iereu praten, oree 969 Die Beschreibung wurde prazisiert.
me Adapter ) an i 7
wird. Der Ablauf des Wassers erfolgt Uber einen Schiauch in die Die Versicherte-oder-der Versicherte-wird-ahnlich-wie-beim Lakenwechsel- mittels einer Spezialfolie oder
Hausinstallation oder in einen Eimer.
direkt-auf dem-Ganzkérperreinigungssystem-gelagert sodass-sie-oderer sich-zum-Absehiuss-der Lagerung
in der D befindet—Naeh der & mittels-der
dos P 4 unter Einsatz o "
" glich. L
Wasser flieRt je-nach-Model-durch-eine- Leitung-in-einen
oder wird-in-die-F Naeh des wird-das-
aus-dem-Pfleg entfernt,-gereinigt und-desinfiziert-
Diese Produkie sind leib
gig
Das Ganzkbrperwaschsystem ist so ges}a‘lm' dass es Ir, e‘"em Pllegebett Das Ganzkérperwaschsystem ist so gestaltet, dass es in einem Pflegebett at werden kann, ohne
ausgebreitet werden kann, ohne dass die Pflegebediirftigen dies verlassen
. |dass die Pflegebediirftigen dies verlassen missen. Vor dem Einsatz von Ganzkérperwaschsystemen ist zu
51.45.01.1- mussen. Vor dem Einsatz von Ganzkdrperwaschsystemen ist zu prifen, obdie | o "1 e yom Hersteller des Bettes vorgegebene Arbeitslast fiir das Pflegebett eine Anwendung des
391(45 - 51.45.01 - anzkorper Beschreibung vom Hersteller des Bettes itslast fiir das Pflegebett eine v 1ed . o s Die wurde prazisiert.
N Ganzkorperwaschsystems erlaubt
me des Ganzkorp: eraubt. Die Pilegebedirftiqen werden mitels einer Spezialfolie oder direkt auf dem Ganzkbrperreiniqungssystem
Die Pflegebediirftigen werden mittels einer Spezialfolie oder direkt auf dem
ini gelagert.
gelagert,
Pflegebediirftigkeit nach 88 14, 15 SGB XI.
K Einsat o dor o fgrund
3 g
» ht b Kraft oder bereit hres od
51.45.01.1 - = el et h-| Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung. Der Verweis
30| 45 - 514501 - anzkorp. it nach §5 14, 15 SGB X. unterEinsatz-von-Hilfsmitieln-und-unter-dem-Aspeki-der-Aktivierung) zu-ereichen- auf den Versorgungsbereich ist entbehrlich und kann daher
werden. Die sind im
me o .
K der
8 578 Abs_1 Sat. B 5126 SGBV: 198
g
51.45.01.1 - i
. Ganzkdrperwaschsysteme ermdglichen das Waschen der Pflegebedurftigen, oo\ s erwaschsysteme ermoglichen das Waschen der Pflegebedirftigen. sofern die vorhandene
393(45 - 51.45.01 - anzkorp Indikation sofern die auch unter Einsatz Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
" . Waschgelegenheit (gegebenenfalls auch unter Einsatz von Hilfsmitteln) nicht genutzt werden kann
me von Hilfsmitteln) nicht genutzt werden kann.
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
394| 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Bezeichnung Nichr besetzt LagerungsrellenNichr besetzt Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
395/ 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Produktmuster Nein JaNein Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
: Dokumentenkate:
396|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt orie 9 Frp £ Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
: Dokumentenkate:
39745 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt orie 9 erganzende-Untedagen Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L sind keine
Dokumentenkate:
398|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt orie 9 Konformitatserkiaring (9 Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L sind keine
Dokumentenkate:
399|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt orie 9 Herstellererkdarung49 Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L sind keine
Dokumentenkate:
400( 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt orie N ‘GebravchsanweisuRg09 Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher
gestrichen werden.
401] 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt I lieder Funktionstauglichkeit
In der 51.45.02 "L sind keine|
40245 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt 1. Funktionstauglichkeit | Text Nachzuweisen-ist: Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
In der 51.45.02 "L sind keine|
40345 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt 1. Funktionstauglichkeit | Text Die-Funkiionstauglichkeit des-Produktes Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
Aufgrund-von-§-139-Absatz 5 SGB-V giltfir Medizinprodukie-im-Sinne-des § 3 Nummer 1-des- In der 51.45.02 "L sind keine|
40445 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt I. Funktionstauglichkeit [ Anforderung Medizinproduktegesetzes (MPG)-in-der bis-einschlieRlich-25.05.2021 geltenden-Fassung-der Nachweis-der- | Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
ds-erbracht gestrichen werden.
405|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Il. Sicherheit Gliederungsebene | Sicherheit Sicherheit
In der 51.45.02 "L sind keine
406(45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt I1. Sicherheit Text Nachzuweisen ist: Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
In der 51.45.02 "L sind keine
407|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt I1. Sicherheit Text Die Sicherheit des Produktes Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
Autgrund-von-§-130-Absatz 5 SGB-V gilt fir Medizinprodukie-im-Sinne-des §-3 Nummer 1-des- In der 51.45.02 "L sind keine
408| 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Il Sicherheit Anforderung Medizinprodukiegesetzes (MPG)-in-der bis-einschlieRlich-25.05.2021 geltenden-Fassung-der Nachweis-der- | Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Sicherheit durch-die CE-Kennzeichnung-grundsatzlich-als-erbracht: gestrichen werden.
. Ill. Besondere . X
409|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt ouali Glieder Q Besondere Qualitatsanforderungen

derungen




1111 In der
Produktuntergruppe
51.45.02
“Lagerungsrollen” sind

In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|

410( 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. [ Gliederungsebene Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 1n der
Produktuntergruppe
51.45.02
"Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
411/45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Text Nachzuweisen ist: Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 In der
Produktuntergruppe
51.45.02
“Lagerungsrollen” sind Die des fur die In der uppe 51.45.02 "L: sind keine|
412|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Anforderung i L Bereich-der Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die G derdi igen-dureh gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 1n der
Produktuntergruppe
51.45.02
“Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L " sind keine
413|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Anforderung Herstellererklarungen- Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 1n der
Produktuntergruppe
51.45.02
“Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L " sind keine
414|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Anforderung aussagekiaftige Unterlagen Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 In der
Produktuntergruppe
51.45.02
“Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L sind keine|
415|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Anforderung Vorlage eines Produktmusters Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 In der
Produktuntergruppe
51.45.02
“"Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L sind keine
416(45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. [ Text Bi ) d-Unted h-folgende P, Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 1n der
Produktuntergruppe
51.45.02
"Lagerungsrollen" sind . e i Pl \ . In der uppe 51.45.02 "1 " sind keine|
417|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Anforderung 7 7 Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die des-versicherien siche gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 In der
Produktuntergruppe
51.45.02
"Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L sind keine|
418|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Anforderung Sie bestehen aus mit einem von 45 kgim, Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 In der
Produktuntergruppe
51.45.02
"Lagerungsrollen” sind " In der uppe 51.45.02 "L sind keine|
419|45 - Pflegebereich 514502 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Anforderung Es sind Materialien 21 venuenden die einfach-und by e Mitiela-und Methoden | b o quie gelistet. Die Produkiuntergruppe kann daher Ja
© zu-reinigen/zu-desinfizieren-sind- .
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 In der
Produktuntergruppe
51.45.02
“Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
420|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Anforderung Die-BeziigH e et Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 1n der
Produktuntergruppe
51.45.02
"Lagerungsrollen" sind In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
42145 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Anforderung Es besteht kein K durch Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 In der
Produktuntergruppe
51.45.02
"Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L sind keine|
422| 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Anforderung Lag haben-einen-D von-150—200-mm-und-eine-Lange von-500—1000-mm. Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
1.1 1In der
Produktuntergruppe
51.45.02
“"Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
423|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Anforderung LagH g b Rad 1002006 e 5001606 Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden,
n.2
42445 - Prlegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Qualitatsanforderungen | ;e g, der Q der
hinsichtlich der
Nutzungsdauer
n.3
42545 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Qualitatsanforderungen | ;e 4, des Q des

hinsichtlich des
Wiedereinsatzes




IV. Medizinischer

426|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Nutzen Gliederungsebene [Medizinischer Nutzen Medizinischer Nutzen
V. Anforderungen an

427|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Glieder an die ‘mationen an die
Produktinformationen
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|

428|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Text Nachzuweisen ist: Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine

429|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Text Technische Daten durch Auflistung: Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine

430| 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Text Zusatzliche Anforderungen an 51.45.02.0 Lagerungsrollen Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine

431/45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Lange: .. cm Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine

432|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Breite—em Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine

433|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Hoher—=em Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine

434/45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Burchmesser——6m Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine

435(45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Gewicht—¢ Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine

436(45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Bezug— Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine

437|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Sehaumstoft— Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine

438|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Raumgewicht——kgfm? Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine

439|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Text Fechnische Daten-durch-Auflistung: Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine

440| 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Text 51450211 Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

441(45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Lange—em Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

442|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Breite—em Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

443|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Hoher—=em Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

444/ 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Burchmesser——em Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

445 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Gewicht——g Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

446 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Bezug:— Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

447|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Schaumstoff: . Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

448| 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Raumgewicht: ... kg/m® Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an o i, e In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

449|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Text deutscher Sprache-mitmindestens folgenden-Angaben Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

450| 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Anwendungshinweise Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

451/45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung des Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|

452|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzoite Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja

Produktinformationen

gestrichen werden.




V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L sind keine|
453|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung und Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
454/45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Reinigungshinweise Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
455(45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Desinfektionshinweise Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine
456(45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Angaben des verwendeten Materials Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine
457|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Technische Daten/Parameter Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an e o e bl o In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
458|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung ? Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
V. Anforderungen an In der uppe 51.45.02 "L " sind keine
459|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt die Anforderung Fyrp el Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktinformationen gestrichen werden.
VI. In der
Produktuntergruppe
51.45.02
“Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L sind keine|
460| 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Gliederungsebene Senstige-Anforderungen Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
VII. Anforderungen an
die zusétzlich zur
461|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Bereitstellung des Gliederungsebene Amgrderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
erbringenden
Lei
VII. Anforderungen an
i Bi bt h-an-die L 2 8 X it
;‘:r;::zﬁuiz oo © Tolgenden Anioraer N therel erbringer gem G in der uppe 51.45.02 "L sind keine
. . : - - “ . -
462145 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Hilfsmittels zu Text Vertragen nach § 78 SGB X1 in Verbindung mit § 127 SGB V. kénnen weitergehende Anforderungen geregels| ~00UKte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
N gestrichen werden.
erbringenden werden
Lei
VII. Anforderungen an
;:r:;:::lzl::‘h Z;ers -Rah dert el = ek In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
463|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Hilfsmittels Z% Text e B Her Religion: et Erkrank Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Rechnung zu-tragen gestrichen werden.
erbringenden
L
VII. Anforderungen an
die zusavalich 2ur B N e . in der uppe 51.45.02 "L sind keine
464 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt srers 9 Text N . i H Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Hilfsmittels zu auch deren oder dessen ~Bet ete—24- G
> gestrichen werden.
erbringenden
Lei
465|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VII.1 Beratung Gliederungsebene | Beratung Beratung
Die-Beratung-erolgtin-d dest b = In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
466|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VII.1 Beratung Anforderung 4 <] tigen-privaten-Umield ¢ Herd dureh Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
geschulte-Fachkréfte. gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
467|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VIl.1 Beratung Anforderung -die-P Hie-Beratung: Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
_ |In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
468|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VII1 Beratung Anforderung Die Beratung hat 5o 2u efolgenr dass die der oderdes gesiehertist | o dukte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
7 gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
46945 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VIL1 Beratung Anforderung Bereiner perstnlichen Beraiung in den Raumen des Leistungserbringers hat diese n-einem akustiseh und- | o/, e gelistet, Die Produktuntergruppe kann daher Ja
" “ gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
470| 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VIL1 Beratung Anforderung Bel der-Auswahl-aines geelgnaten Pilegehiismitels sind eine mogliche Wechsalwirkung mit andaren Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
47145 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VIl.1 Beratung Text Die-Beratung-¢ derd fasst Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
472|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VIl.1 Beratung Anforderung Bi berd Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L sind keine
473|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VII1 Beratung Anforderung bie g-der oderdes tiberinren-oder seinen-Anspruch-hinsichtlich-einer- | o 1y e gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
mehrkostenfreien Versorgung
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L sind keine
474|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VIl.1 Beratung Anforderung B gebet B Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L sind keine
475(45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VIl.1 Beratung Anforderung B e + Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L sind keine
476|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VII1 Beratung Text dokumentieren; sofernin den-Veriragen gemaf 5127 SGB V-keine-Ausnahmen-fiir bestimemie- Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Versorgungstalie-geregelt-sind
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L sind keine
47745 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VIl.1 Beratung Anforderung Bie b -BegH s i+ Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja

gestrichen werden.




. e i , . . In der uppe 51.45.02 "L sind keine
478|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt VIl.1 Beratung Anforderung Cind o Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
VIL2 Al hi d N
479|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt owan des Glieder Auswahl des Auswahl des Produktes
Produktes
i VIL.2 Auswah! des Lt N e el i In der k gruppe 51.45.02 "L " sind keine|
480| 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Produktes Anforderung o et Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
i VIL2 Auswah! des o o " S Nutzung-d In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
481/45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Produktes Anforderung M X o el Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
i VIL2 Auswah! des = . e el . .- \ & 10q |IN der uppe 51.45.02 "L " sind keine
482|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Produktes Anforderung Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
SGB\Lentsprechen
gestrichen werden.
. VIL.2 Auswah! des Kined o ht-dem g e i, In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
483|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Produktes Anforderung Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
. VIL.3 Einweisung des . . o
48445 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Versicherten Gliederungsebene | Einweisung des Versicherten Einweisung des Versicherten
Es erolgt don best brauch_D
VIL.3 Einweisung des treekt-sich-autdi Herstelk Mutzupg-des P In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
485|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt \/e;swchenen 9 Anforderung < behs 4 die-Pileg et gAg ek e Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Versicherte-oder-den-Versicherten-in-den Stand-zu-versetzen; das im werden.
sicher zu bedienen und zu nutzen:
N " In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
48645 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt x!rzsx‘e‘:’l&e’r‘s” ngdes | ) nforderung Die Einweisung-erfolgtim hauslichen Bereich-an Hand des ausgelieferten Plegehilfsmittels oderin-den- o/ e gelistet, Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
N " In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
: VII.3 Einweisung des
487|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Voo 9 Anforderung DerLeistungserbiinger berzeugt sich im Rahmen der Einweisung davon, dass die Versicherte-oderder o/, gelistet, Die Produktuntergruppe kann daher Ja
i gestrichen werden.
48845 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt ‘é:h‘;txz’“"g des Gliederungsebene | Lieferung des Produktes Lieferung des Produktes
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
VIi.4 Lieferung des
48045 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt s 9 Anforderung Dl eferung-des Pilagehilfsritials-erolgt durch Ubigabe in-den-Gesehaisiumen- dos Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
Es-isteine in-deutscher-Sprache .
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
VIi.4 Lieferung des
490{ 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt 9 Anforderung Diese istim unter g dervom Hersteller bereilgesteliten Dokumente in| o,y 1o elistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Produktes einem-fur-blinde-und-sehbehinderte Versicherte-geeigneten-Format(z-B-in-elektronischer Form) zur
gestrichen werden.
VeHuguhgza-stellen
In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
: VIi.4 Lieferung des
491/45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Produktes 9 Anforderung B st G Beratung-und Holgt Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
In der uppe 51.45.02 "L sind keine
492|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt ‘é'r'é‘;ti‘j':s'“"g des Anforderung B o hat sl folg Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
gestrichen werden.
VIL5 Service und
49345 - Pilegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Sarantieanforderungen | ieder Service und an den L Senvice und G an den L
Leistungserbringer
é!}i:ﬁx:ﬁ:?;;ungen Der Leistungserbringer sichert wahrend-der iiblichen seine In der uppe 51.45.02 "L sind keine
494| 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt Anforderung S 9 Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
an den Erreichbarkeit-durch-gesehulte-Fachkrafte.
L gestrichen werden.
eistungserbringer
VIL5 Service und
- In der uppe 51.45.02 "L sind keine
Garantieanforderungen
495(45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt 9¢" | Anforderung Mit der Ubergabe des erhali-die oderder die 985 | Produkte gelistet. Die Produkiuntergruppe kann daher Ja
an den Leistungserbringers in schiftlicher Form
Lei gestrichen werden.
eistungserbringer
VILS5 S d
ervice un In der uppe 51.45.02 "L sind keine
Garantieanforderungen N °
496|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt an den Anforderung Bi derd tauid Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Lei gestrichen werden.
eistungserbringer
Der Leistungserbringer stelit-sicher,-dass-die- oder-der ein sowie:
VIL5 Service und . .
Garantieanforderungen hygienisch-und-techniseh- erhalt—Er die- In der uppe 51.45.02 "L sind keine
497|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt an den Anforderung Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des sowie-die D aller Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
+ d ben-c
Leistungserbringer N N N N werden.
VIL6 In der
Produktuntergruppe
51.45.02
“Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L " sind keine|
498|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt keine Produkte gelistet. | Gliederungsebene Service und Garantieanforderungen an den Heisteller Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
51.45.02.0 - In der
Produktuntergruppe
51.45.02
“Lagerungsrollen” sind In der uppe 51.45.02 "L sind keine|
499|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt [keine Produkte gelistet. Bezeichnung Lagerungsrollen Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
51.45.02.0 - In der
Produktuntergruppe
51.45.02 Lagerungsrollen-sind-kenfektionierte-Produkie-Sie werden-aus
“Lagerungsrollen” sind o K . h al In der uppe 51.45.02 "L " sind keine
500( 45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt |keine Produkte gelistet. Beschreibung h-Lat Urphihtst i+ Bezug textitem-Matedal-oder Kunsted: Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
51.45.02.0 - In der Pflegebediiftigkeit nach-55-14, 16 SGBXI-
Produktuntergruppe
51.45.02 LagH d der L o d
Lagerungsrollen” sind L < e Bett In der uppe 51.45.02 "L " sind keine
501|45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt |keine Produkte gelistet. Indikation Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja

Die
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.

Versergungsbereich-gemal-§78-Abs. 1 Satz 3-SGB-XHn-Verbindung mit §126 SGB-V:-198

gestrichen werden.




51.45.02.1 - In der

Produktuntergruppe
51.45.02
“Lagerungsrollen” sind In der ppe 51.45.02 "L " sind keine
50245 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt |keine Produkte gelistet. Bezeichnung Lagerungshalbrollen Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
51.45.02.1 - In der
Produktuntergruppe
51.45.02 LagH = Produkt =
"Lagerungsrollen” sind Bi ki B ok Kalkt—od - In der ppe 51.45.02 "L " sind keine|
50345 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt [keine Produkte gelistet. Beschreibung sein-(evil-auch-Latex)-Umhilitist der Schaumstoff-mit-einem-Bezug-aus-textilem-Material-oder Kunstieder. |Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe
kann daher gestrichen
werden.
51.45.02.1 - In der Pilegebediitigkeit- nach-8§14,16 SGB-XI-
Produktuntergruppe
51.45.02 Lag o dert ot g
“Lagerungsrollen” sind der von L der oder des im Bett. In der ppe 51.45.02 "L sind keine|
504/45 - Pflegebereich 51.45.02 - Nichr besetzt [keine Produkte gelistet. Indikation Produkte gelistet. Die Produktuntergruppe kann daher Ja
Die gestrichen werden.
Produktuntergruppe gemaR 578 Abs-1 Sat B X +§126 SGB V. 198
kann daher gestrichen
werden.
99 - Ohne speziellen 51.99.99 -
505 Anwendungsort/Zusétz " Abrechnungspositionen
A Abrechnungspositionen
99 - Ohne speziellen 51.99.99 -
506/ Anwendungsort/Zusatz N Produktmuster Nein Nein
A Abrechnungspositionen
99 - Ohne speziellen
507] :nwendungsort/zusatz it?:é:iungspas\tionen Es;umemenkawg Konformitatserklarung (x) Konformitatserklarung (x)
99 - Ohne speziellen |y o9 gq Dokumentenkateg |
508 eAnwendungsort/Zusatz Abrechnungspositionen orie erganzende Unterlagen erganzende Unterlagen
99 - Ohne speziellen 51.99.99 -
509| Anwendungsort/Zusétz Ab‘re(‘:hnun i 1. Glieder Funktionstauglichkeit
A gspositionen
99 - Ohne speziellen [ o000 ) )
510 :nwendungsort/zusatz Abrechnungspositionen I. Funktionstauglichkeit | Text Nachzuweisen ist: Nachzuweisen ist:
99 - Ohne speziellen |, o0 o0
511 :nwendungsort/zusatz Abrechnungspositionen I. Funktionstauglichkeit | Text Die Funktionstauglichkeit des Produktes Die Funktionstauglichkeit des Produktes
99 - Ohne speziellen Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Ferolgtuntar der {EL} 2027/345 her Modizinprodulie (MOR) ader-unter
. |51.99.99 - Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieBlich g Die Formulierung wird nach der aktuellen Ausgeslatung des §
512| Anwendungsort/Zusatz I. Funktionstauglichkeit [ Anforderung N N L ufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im
Abrechnungspositionen 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die CE- " N 139 SGB V anpepasst.
e hnung grundsatzlich 2ls erbracht Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizir es (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021
Kennzeid geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
99 - Ohne speziellen einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, gilt der Nachweis der 1 des Medizir (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind. gilt der " " " " "
513 Anwendungsort/Zusatz | 219999 - ’ . Funktionstauglichkeit | Anforderung bl durch die CE g mach anderon européischen | Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen européischen Richtlinien | 2o e8/iche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
Abrechnungspositionen . . wurde auch fir Nicht-Medizinprodukte berticksichtigt.
e Richtlinien dann als erbracht, sofern diese Produkte einer dann als erbracht, sofern diese Produkte einer einschlégigen européaischen Richtlinie zugeordnet werden
europaischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und die konnen und die Funktionstauglichkeit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist
Funktionstauglichkeit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren i i 1 des Medizir (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind. deren
99 - Ohne speziellen | 00 nicht dem Regelungsbereich einer europaischen Richtiinie unterliegt, ist die Eunktionstauglichkeit nicht dem Regelungsbereich einer européischen Richtlinie unterliegt, ist die Der mégliche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
514 Anwendungsort/Zusatz N I Anforderung durch zu belegen. Diese sind durch Eunktionstauglichkeit durch Funktionstests zu belegen. Diese sind durch unabhéngige Priifinstitute oder N -
Abrechnungspositionen . wurde auch fir Nicht-Medizinprodukte beriicksichtigt.
e oder andere vom Hersteller andere gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Prifungen anhand der Priifberichte zu belegen. Durch

gen anhand der Priifberichte zu belegen. Durch die
muss werden: Die i
der vom Hersteller angegebenen Funktionen.

die Priifberichte muss Folgendes nachgewiesen werden: Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller

angegebenen Funktionen

99 - Ohne speziellen

L. |51.99.99 - . : " y . y i
515 :nwendungsoanusatz Abrechnungspositionen 1. Sicherheit Gliederungsebene | Sicherheit Sicherheit
99 - Ohne speziellen |, o0 o0
516 :nwendungsortlZusatz Abrechnungspositionen Il Sicherheit Text Nachzuweisen ist: Nachzuweisen ist:
99 - Ohne speziellen |, o0 o0
517| :nwendungsortlZusatz Abrechnungspositionen Il Sicherheit Text Die Sicherheit des Produktes Die Sicherheit des Produktes
. erfolgt unter (EU)-2017/745-ilber-Medizinprodukte-(MDR)-oder-unter
99 - Ohne speziellen Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fr Medizinprodukte im Sinne des 83 | oo\ 1o’ der Richilinie 03/42/EWG isber Medizinprodukie-(MDD) gemaf der in-Artikel-120-der MDR ) ) )
51.99.99 - N Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieBlich Die Formulierung wird nach der aktuellen Ausgeslatung des §
518 Anwendungsort/Zusatz " II. Sicherheit Anforderung [ ufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im
Abrechnungspositionen 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die CE- 139 SGB V anpepasst.
e Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizir es (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021
99 . geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht,
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte. die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
99 - Ohne speziellen it MPG) in der L hlieRlich 25.05.2021 geltenden F: d, gilt d N " y " "
P i 51.09.99 - ) . EI‘nSchllesllch 25.05.2021 gel(enqen Fassung sind, gilt der Nac‘hwe\s dgl 1 des Medizinproduktegesetzes (| ) in der bis einschlieBlich geltenden Fassung sind, gilt der Der mogliche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
519| Anwendungsort/Zusatz N II. Sicherheit Anforderung Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen chweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen europaischen Richtlinien dann als N - . "
Abrechnungspositionen p wurde auch fir Nicht-Medizinprodukte berticksichtigt.
e dann als erbracht, sofern diese Produkte einer erbracht, sofern diese Produkte einer einschlagigen europaischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und
Richtlinie zugeordnet werden konnen und die Sicherheit im Sinne des SGB V  [die Sicherheit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist
dieser Richtlinie ist
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Produkte, die nicht Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
- inschliefli i it ni 5.05.2021 . . . R .
99 - Ohne Spezlel\en. 51.99.99 - X . einschlieBlich 2?.05.2021 gel(er?den Fas?ung sind, deren S\Chevlhelvl nicht dem |1 des Medizinpr (MPG) in der bis einschlieBlich geltenden Fassung sind, deren Der mégliche Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
520| Anwendungsort/Zusatz " I1. Sicherheit Anforderung einer Richtlinie unterliegt, ist die Sicherheit Sicherheit nicht dem Regelungsbereich einer europaischen Richtlinie unterliegt, ist die Sicherheit durch N .
Abrechnungspositionen : ’ " . wurde auch fiir Nicht-Medizinprodukte beriicksichtigt.
e durch sicherheitstechnische Prifungen zu belegen. Diese sind durch sicherheitstechnische Priifungen zu belegen. Diese sind durch unabhéngige Prifinstitute oder andere
d ( oder andere vom Hersteller gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der Priifberichte zu belegen.
gen anhand der Priifberichte zu belegen.
99 - Ohne speziellen
§ 51.99.99 - IIl. Besondere "
521 :nwendungsortlZusatz Abrechnungspositionen ouali derungen | Glieder Q Besondere Qualitatsanforderungen
99 - Ohne spezlel\en. 51.99.99 - 1.1 Indikations-
522 Anwendungsort/Zusétz N einsat: lieder Q Q
Abrechnungspositionen e
e Qualitétsanforderungen




99 - Ohne speziellen

51.99.99 -

.2
Qualitatsanforderungen

. - — o
523 :nwendungsort/zusatz Abrechnungspositionen hinsichtlich der Glieder Q der ® der
Nutzungsdauer
99 - Ohne speziellen -3
. 199.99 - litatsanford .
524/ Anwendungsort/zusatz | 219 ) Qualitatsanforderungen | ¢, 4o, Q des Q des
. Abrechnungspositionen hinsichtlich des
Wiedereinsatzes
99 - Ohne speziellen 51.99.99 -
525 :nwendungsortlzu satz Abrechnungspositionen IV. Pflegerischer Nutzen | Gliederungsebene | Pflegerischer Nutzen MedizinPflegerischer Nutzen Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
99 - Ohne speziellen V. Anforderungen an
51.99.99 - :
526| Anwendungsort/Zusatz die lieder an die mationen an die
Abrechnungspositionen . .
e Produktinformationen
99 - Ohne speziellen
51.99.99 - VI. Sonstige N
527, :nwendungsortlzusa(z Abrechnungspositionen Anforderungen lieder Sonstige Sonstige Anforderungen
VII. Anforderungen an
die zusatzlich zur
99 - Ohne speziellen . . .
L. |51.99.99 - itzlich I I . - : ”
528| Anwendungsort/Zusatz N Bgrell;tellung des Gliederungsebene N an die zusatzlich zur des B Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
e Abrechnungspositionen Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
erbringenden
Lei
VII. Anforderungen an
99 - Ohne speziellen die zusétzlich zur
P 51.99.99 - Bereitstellung des Die zusétzlich zur Bereitstellung zu erbringenden Leistungen entsprechen Die zusatzlich zur Leistungen denen des Die wurde auf die
529| Anwendungsort/Zusatz N Anforderung . N
A Abrechnungspositionen Hilfsmittels zu denen des Pflegehilfsmittels. HauptproduktePflegehilfsmittels. angepasst.
erbringenden
Lei
99 - Ohne speziellen [ o000
530 :nwendungsoanusau Abrechnungspositionen VIl.1 Beratung Gliederungsebene | Beratung Beratung
99 - Ohne speziellen
. 51.99.99 - VII.2 Auswahl des "
531 :nwendungsoanusau Abrechnungspositionen Produktes lieder Auswahl des Auswahl des Produktes
99 - Ohne speziellen
532| Anwendungsort/zusatz | 399 - Vi3 lieder Einweisung des Versicherten Es wurde eine ung
A Abrechnungspositionen vorgenommen.
99 - Ohne speziellen
§ 51.99.99 - VIl.4 Lieferung des ;
533 :nwendungsoanu satz Abrechnungspositionen Produktes Gliederungsebene | Lieferung des Produktes Lieferung des Produktes
VIL5 Service und
99 - Ohne speziellen ©
. 51.99.99 - Garantieanforderungen B
534| Anwendungsort/Zusétz Abrechnungspositionen an den lieder Service und an den L Service und an den L
€ Leistungserbringer
99 - Ohne speziellen 51.99.99 - VIL6 Service und
535 Anwendungsort/Zusatz o N ungen |Glieder Service und an den Hersteller Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
Abrechnungspositionen
e an den Hersteller
99 - Ohne speziellen 51.99.99 - 51.99.99.0 -
536 Anwendungsort/Zusatz Abrechnungspositionen Ab.rechnung.sposlllone fr Zubehor Abrechnungspositionen fir Zubehor
e n fir Zubehor
Unter dieser Abrechnungsposition kann Zubehor fiir Zur Ko giene und zur
Unter dieser kann Zubehar fir zur Linderung von werden. Ein K mit des
99 - Ohne speziellen . 51.99.99.0 - N N N N N N "
537| Anwendungsort/zustz 51.99.99 ) Abrechnungspositione Beschreibung Kér fygien: werdgnv Ein Zubehors und einer Begriindung der Notwendigkeit fir das Zubehor ist erforderl Die wurde an die der
Abrechnungspositionen . " mit Aufstellung des erforderlichen Zubehors und einer Begrindung der h-Authstungaut i Produktgruppe angepasst.
e n fur Zubehér N N o
Notwendigkeit fiir das Zubehor ist erforderlich.
~Nicht besetzt
99 - Ohne speziellen 51.99.99 - 51.99.99.0 -
538/ Al d t/Zusét: o " Abrech iti Indikati i
. nwendungsortiZusatz | \prechnungspositionen A foCZu";e"hgcsrp“' fone ndikation Nicht besetzt Versorgungshereich gemaR § 78-Abs- 1 Satz 3 SGB-XHin Verbindung-mit 5126 SGB-\: 108
99 - Ohne speziellen 51.99.99 - 51.99.99.1 - Es erfolgt
539| Anwendungsort/Zusatz | >, . . eine technische Bezeichnung Nicht-besetzt Es erfolgt eine technische Streichung. Ja
Abrechnungspositionen
e Streichung.
99 - Ohne speziellen 51.99.99 - 51.99.99.1 - Es erfolgt
540| Anwendungsort/Zusatz | >, . . eine technische Beschreibung Nicht-besetzt Es erfolgt eine technische Streichung. Ja
Abrechnungspositionen
e Streichung.
99 - Ohne speziellen 51.99.99 - 51.99.99.1 - Es erfolgt
541 Anwendungsort/Zusétz |, " eine technische Indikation Nicht besetzt Es erfolgt eine technische Streichung. Ja
Abrechnungspositionen
e Streichung.
99 - Ohne speziellen Bei der 51 zur
51.99.99 - 51.99.99.2 - Nicht
K "
542 :nwendungsortlzusa(z Abrechnungspositionen |besetzt Bezeichnung Nicht besetzt fur usatzeNicht besetzt g sind keine
£ -Nut K o zur Lind
g
99 - Ohne speziellen i ’ o Nuizung Bei der 51 zur
543 Anwendungpsonlzus'a(z 51.99.99 - 51.90.99.2- Nicht Beschreibung Nicht besetzt des = Die bz duren- | oo  sind keine
A Abrechnungspositionen |besetzt die-Sicherheit des nicht-negativ- {siehe-auch-Auflistung-auf I
~Nicht besetzt
544 :iw;lg:girfpse;;&elgins'au 51.99.99 - 51.90.99.2 - Nicht Indikation Nicht besetzt Ko vne: sind keine e “
: 9 Abrechnungspositionen |besetzt ieht be Versorgungshereich-gemaR § 78-Abs-—1 Satz 3 SGB-XHin-Verbindung-mit 5126 SGB-\: 108 yaren
99 - Ohne speziellen 51.99.99.3 -
51.99.99 - . . N
545/ Anwendungsort/Zusatz N Abrechnungspositione fur fiir
Abrechnungspositionen N
e n fiir Reparaturen
i ] K fygien " "
Unter diesen Kénnen von Un:e[;';:z‘"" von en kinnen werden. Ein von zur mit et Die Abrechnungspositionen 51.99.99.3002 "Reparatur an
99 - Ohne speziellen 51.99.99.3 - g B Duschwagen” und 51.99.99.4002 ,Wartung an Duschwagen®
51.99.99 - . " zur Ki fygien werden. Ein der Ersatzteile und Ar ist (siehe auch Auflistung auf N
546( Anwendungsort/Zusétz Abrechnungspositione Beschreibung . ’ N konnen gestrichen werden, da Duschwagen in der
Abrechnungspositionen mit der und Einzelproduktebene). i
e n fUr Reparaturen PO y 5 N Produktgruppe nicht enthalten sind. Die Beschreibung wurde an
Arbeitszeiten ist erforderlich (siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene). o gen o
~Nicht besetzt
99 - Ohne speziellen 51.99.99.3 - Die Abrechnuﬂngsposmonen 51.99.99.3002 "Reparatur an .
547| Anwendungsort/Zusatz | 21359 - Abrechnungspositione Indikation Nicht besetzt Duschwagen” und 51.99.99.4002 ,Wartung an Duschwagen
e Abrechnungspositionen n fur Reparaturen g B85 78 Abs 1 Sat, B4 4512 BV198 konnen gestrichen werden, da Duschwagen in der

Produktgruppe nicht enthalten sind.




99 - Ohne speziellen

51.99.99 -

51.99.99.4 -

548| Anwendungsort/Zusétz Abrechnungspositionen Abrechnungspositione fir Abrechnungspositionen fir Wartungen
e n fir Wartungen
Unter diesen (onnen von . Unter diesen Abrechnungspositionen kénnen Wartungen von Pflegehilfsmitteln zur Korperpflege/Hya
99 - Ohne speziellen 51.99.09.4 - 2ur K iygien werden. Fir Produkte sind el venien Flr Produkte sind : ° h, um
.. |51.99.99 - - ! ! und einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten (siehe  |Es wurde eine und K g
549| Anwendungsort/Zusatz Abrechnungspositionen Abrechnungspositione Nar erforderlich, um lebensgefahrliche auch Auflistung auf Einzelproduktebene) vorgenommen
e 9sp n fur Wartungen Betriebszustande auszuschlieRen und einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten 9 P )- g i

(siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene).

550

99 - Ohne speziellen
Anwendungsort/Zusatz
e

51.99.99 -
Abrechnungspositionen

51.99.99.4 -
Abrechnungspositione
n fiir Wartungen

Indikation

Nicht besetzt

~Nicht besetzt

Der Venweis auf den Versorgungsbereich ist entbehrlich und

kann daher werden. Die
Kritori "

der

sind im

99 - Ohne speziellen

51.99.99 -

51.99.99.5 - Es erfolgt

551 Anwendungsort/Zusétz eine technische Bezeichnung Nicht besetzt Es erfolgt eine technische Streichung. Ja
Abrechnungspositionen
e Streichung.
99 - Ohne speziellen [ o000 51.99.99.5 - Es erfolgt
552| Anwendungsort/Zusétz |, " eine technische Beschreibung Nicht besetzt Es erfolgt eine technische Streichung. Ja
Abrechnungspositionen
e Streichung.
99 - Ohne speziellen [ o000 51.99.99.5 - Es erfolgt
553 Anwendungsort/Zusatz |, eine technische Indikation Micht-besetzt Es erfolgt eine technische Streichung. Ja
. Abrechnungspositionen |G T




	Produktbaum

