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Antragshilfe

zur Beschreibung getroffener MaBnahmen zu organisatorischen und raumlichen
Voraussetzungen gemaB GKV-Kriterienkatalog (Kurzbeschreibungen)

(Stand: 17.05.2023)

GemaB Kriterienkatalog des GKV- Spitzenverbands (GKV-SV) missen Sie zu einigen Punkten der
organisatorischen und raumlichen Voraussetzungen als Nachweis Kurzbeschreibungen zu allen
beantragten Versorgungsbereichen vorgelegen, die von der praQ auf ihre Vollstandigkeit und
Plausibilitdt gepruft werden. Die Vorgaben des GKV-SV sehen vor, dass die MaBnahmen vom
Leistungserbringer selbst in eigenen Worten beschrieben werden miissen. Die Anmerkungen mit
den Fragen dienen dazu, lhnen bei der Formulierung helfen. Bitte beachten Sie, dass die Beschreibung
des reinen IST-Zustandes nicht ausreicht.

1. Anmerkung zu Punkt 1
Sicherstellung der zeitnahen Verfiigbarkeit von Produkten und ggf. Zubehor sowie
Ersatzteilen

Bitte orientieren Sie sich im Rahmen lhrer MaBnahmenbeschreibung z. B. an den folgenden
Fragestellungen:

e Welche MaBnahmen flihren Sie wie durch, um eine zeitnahe Verfligbarkeit sicherzustellen?

e Wie stellen Sie die zeitnahe Verflgbarkeit, Vorrats-/Lagerhaltung von Produkten/Zubehor
sicher?

e Stellt ggf. lhre Einkaufsgemeinschaft die Verfligbarkeit von bendtigten Produkten sowie
Zubehor und Ersatzteilen sicher?

e Gibt es hier eine Verwaltungssoftware? Wie funktioniert diese?

2. Anmerkung zu Punkt 2
Sicherstellung der sachgerechten Durchfiihrung von Instandhaltungen und Reparaturen

Bitte orientieren Sie sich im Rahmen lhrer MaBnahmenbeschreibung z. B. an den folgenden
Fragestellungen:

e Werden kleinere Reparaturen (z. B. Auswechseln des Schallschlauchs, Wechseln von Nasenpads)
vor Ort erledigt?

e Werden nicht im Betrieb durchfiihrbare Reparaturen beim jeweiligen Hersteller oder
entsprechend zertifizierten Fachwerkstatten in Auftrag gegeben?

e Werden Produkte, die ein Verfallsdatum haben, z. B. Reparaturartikel fiir Otoplastiken, Lacke etc.
regelmaBig Uberpriift, damit abgelaufene Materialien fachgerecht entsorgt werden kdnnen?



3. Anmerkung zu Punkt 3
Lagerméglichkeit unter Umgebungsbedingungen gemaB den in den Produktunterlagen des
Herstellers vorgegebenen Spezifikationen

Die Hilfsmittel missen beispielsweise vor direkter Sonneneinstrahlung, Licht, Feuchtigkeit und
Verschmutzung geschiitzt werden. In der Betriebsstatte missen normale Umgebungsbedingungen
beziiglich Temperatur und Luftfeuchtigkeit herrschen. Auch diirfen die Produkte nicht gemeinsam mit
Chemikalien oder in der Nahe von Hitzequellen oder starken Magnetfeldern gelagert werden.

Bitte orientieren Sie sich im Rahmen lhrer MaBnahmenbeschreibung (Stichworte ausreichend) z. B. an
den folgenden Fragestellungen:

e Wie stellen sie die Auswahl der Lagermoglichkeit gemaB den in den Produktunterlagen des
Herstellers vorgegebenen Spezifikationen sicher?

e Welche MaBnahmen fiihren Sie durch, um die Herstellervorgaben wahrend der Lagerung
umzusetzen (z. B. Gewahrleistung von Staubfreiheit, falls dies gefordert)?

e Werden die Produkte in ihren Originalpackungen gelagert?

e Auch fur Hilfsmittel, die in der Regel nach Vorlage einer arztlichen Verordnung individuell fiir
den Versicherten bestellt werden, wie z. B. Signalanlagen fiir Gehorlose, missen
LagermaBnahmen beschrieben werden, z. B. Signalanlagen werden individuell fiir den
Versicherten bestellt und bis zur Abholung an einem Ort, der das Hilfsmittel vor [...] schitzt,
gelagert.

4. Anmerkung zu Punkt 4

Fiir wieder einsetzbare Produkte: Zur Sicherstellung, dass bei der Aufbereitung von
wiedereinsetzbaren Hilfsmitteln die medizinprodukterechtlichen Anforderungen, hier
insbesondere die Medizinprodukte-Betreiberverordnung sowie die KRINKO-BfArM-
Empfehlungen in den jeweils giiltigen Fassungen beachtet werden

WICHTIG:

Zu den wiedereinsetzbaren Hilfsmitteln zahlen NUR die Produkte aus den Versorgungsbereichen
16B und 25F15". Der GKV-SV verlangt die Wiedereinsetzbarkeit, deshalb darf der Wiedereinsatz nicht
ausgeschlossen werden.

Wiedereinsetzbar bedeutet, dass diese Produkte nach einer Aufbereitung von einem
Versicherten an einen anderen Versicherten abgegeben werden. Das kurzfristige Ausleihen
eines Demogerites ist hier nicht gemeint!

Bei den Hilfsmitteln aus VB 16B und 25F handelt es sich um unkritische Medizinprodukte. Das
bedeutet, dass die Hilfsmittel mit dieser Risikobewertung gemaB KRINKO-BfArM-Empfehlungen
lediglich mit geeigneten Mitteln gereinigt und desinfiziert werden miissen.

116B Signalanlagen fir Gehérlose, 25F15 Bildschirmlesegerate, Kamerasysteme, Lesestander



Bitte beschreiben Sie lhre MaBnahmen zur ordnungsgemaBen Wiederaufbereitung wie in der Tabelle
des von Ihnen auszufillenden Dokuments ,Beschreibung getroffener Manahmen zu organisatorischen
und rdumlichen Voraussetzungen gemalB GKV-Kriterienkatalog” unter Punkt 4 vorgegeben.

Folgende Fragen dienen der Hilfestellung:

Wie flhren Sie die MaBnahmen der KRINKO-BfArM-Empfehlungen beziiglich der unten aufgefiihrten
Schritte durch?

a) Reinigung: Wie und womit reinigen Sie das Hilfsmittel?

b) Desinfektion: Wie und womit desinfizieren Sie das Hilfsmittel

¢) Funktionsprifung; Wie priifen Sie nach Reinigung und Desinfektion die Funktion des Hilfsmittels?

d) Trennung in Unrein- und Reinlager (rdumliche Trennung fir die Lagerung von aufbereiteten und
nicht aufbereiteten Medizinprodukten): Wie stellen Sie sicher, dass sich reine und unreine Hilfsmittel
nicht verwechselt werden konnen? Verfigen lhre R&umlichkeiten Uber gekennzeichnete
Regalflachen/Schubladen/Schranke/Radume/Kisten etc.?



Beschreibung getroffener MaBnahmen
zu organisatorischen und raumlichen Voraussetzungen
gemal GKV-Kriterienkatalog

HORHILFEN

1. Zur Sicherstellung der zeitnahen Verfiigbarkeit von Produkten und ggf. Zubeh6r sowie von
Ersatzteilen fiir die Versorgungsbereiche 13A Horhilfen und 16B Signalanlagen fiir Gehorlose
haben wir folgende MaBnahmen getroffen:

2. Zur Sicherstellung der sachgerechten Durchfiihrung von Instandhaltungen und Reparaturen
fiir die Versorgungsbereiche 13A Hérhilfen und 16B Signalanlagen fiir Gehorlose haben wir
folgende MaBnahmen getroffen:

3. Zur Erfiillung der Anforderung , Lagerméglichkeit unter Umgebungsbedingungen gemaB den

in den Produktunterlagen des Herstellers vorgegebenen Spezifikationen” haben wir folgende
MaBnahmen getroffen:

PRODUKTE? LAGERMASSNAHMEN

13A Horhilfen

16B Signalanlagen fir
Gehorlose

2 Nicht Zutreffendes bitte streichen



4. Fir wieder einsetzbare Produkte:

Zur Sicherstellung, dass bei der Aufbereitung von wiedereinsetzbaren Hilfsmitteln im
Versorgungsbereich 16B die medizinprodukterechtlichen Anforderungen, hier insbesondere die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung sowie die KRINKO-BfArM-Empfehlungen in den jeweils giltigen
Fassungen beachtet werden, haben wir folgende MalBnahmen getroffen:

MaBnahmenbeschreibung fiir VB 16B Signalanlagen fiir Gehorlose:

EINZELSCHRITTE MASSNAHMEN

a. Reinigung von VB 16B
Signalanlagen flr Gehorlose

b. Desinfektion von VB 16B
Signalanlagen flr Gehorlose

c. Funktionsprifung von VB 16B
Signalanalgen flr Gehorlose

d. Trennung in Unrein- und Rein-
lager (rdumliche Trennung fiir die
Lagerung von aufbereiteten und
nicht aufbereiteten Medizin-
produkten) von VB  16B
Signalanlagen flr Gehorlose

Datum Name Antragsteller/in rechtsglltige Unterschrift
(Bevollmachtigte/r) Antragsteller/in (Bevollmachtigte/r)



SEHHILFEN

1.

Zur Sicherstellung der zeitnahen Verfiigbarkeit von Produkten und ggf. Zubehor sowie von
Ersatzteilen fiir die Versorgungsbereiche 25A15 Gldser und Prismen, sonstige Sehhilfen,
25B15 Schieltherapeutika, 25C15 Okklusionspflaster, Vorhinger/Ubersetzbrille, sonstige
Hilfsmittel bei Augenerkrankungen, 25D15 Kontaktlinsen, 25E16 vergréBernde Sehhilfen,
Lesestdander, 25F15 Bildschirmlesegerite, Kamerasysteme, Lesestinder haben wir folgende
MaBnahmen getroffen:

Zur Sicherstellung der sachgerechten Durchfiihrung von Instandhaltungen und Reparaturen
fiir die Versorgungsbereiche 25A15 Gldser und Prismen, sonstige Sehhilfen, 25E16
vergroBernde Sehhilfen, Lesestinder, 25F15 Bildschirmlesegerite, Kamerasysteme,
Lesestander haben wir folgende MaBnahmen getroffen:

Zur Erfiillung der Anforderung , Lagermoéglichkeit unter Umgebungsbedingungen gemaB den
in den Produktunterlagen des Herstellers vorgegebenen Spezifikationen” haben wir folgende

MaBnahmen getroffen:

PRODUKTE?

LAGERMASSNAHMEN

25A15 Glaser und Prismen,
sonstige Sehhilfen

25B15 Schieltherapeutika

25C15 Okklusionspflaster,
Vorhanger/Ubersetzbrille,
sonstige Hilfsmittel bei Augen-
erkrankungen

25D15 Kontaktlinsen

25E16 vergroBernde Sehhilfen,
Lesestdander

25F15 Bildschirmlesegerate,
Kamerasysteme, Lesestander

3 Nicht Zutreffendes bitte streichen




4. Fir wieder einsetzbare Produkte:

Zur Sicherstellung, dass bei der Aufbereitung von wiedereinsetzbaren Hilfsmitteln im
Versorgungsbereich 25F15 die medizinprodukterechtlichen Anforderungen, hier insbesondere die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung sowie die KRINKO-BfArM-Empfehlungen in den jeweils giltigen
Fassungen beachtet werden, haben wir folgende Malnahmen getroffen:

MaBnahmenbeschreibung fiir VB 25F15 Bildschirmlesegerite, Kamerasysteme, Lesestander

EINZELSCHRITTE MASSNAHMEN

a) Reinigung von VB  25F15
Bildschirmlesegerate,
Kamerasysteme, Lesestander

b) Desinfektion von VB 25F15
Bildschirmlesegerate,
Kamerasysteme, Lesestéander

c) Funktionsprifung von VB 25F15
Bildschirmlesegerate,
Kamerasysteme, Lesestander

d) Trennung in Unrein- und Rein-
lager (rdumliche Trennung fiir die
Lagerung von aufbereiteten und
nicht aufbereiteten Medizin-
produkten) von VB  25F15
Bildschirmlesegerate, = Kamera-
systeme, Lesestdnder

Datum Name Antragsteller/in rechtsglltige Unterschrift
(Bevollmachtigte/r) Antragsteller/in (Bevollmachtigte/r)



