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1. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb Gibernimmt fuir Versorgungsleistungen nach diesem Rahmenvertrag alle
Verpflichtungen einschlief3lich der personellen Anforderungen, die sich fir die Versorgung mit Produkten aus dem
Medizinproduktegesetz und den sonstigen Sicherheitsvorschriften ergeben.

2. GemanR § 3 Absatz 2 MPBetreibV in der ab 01.01.2017 geltenden Fassung hat derjenige, der Patienten mit
Medizinprodukten zur Anwendung durch sich selbst oder durch Dritte in der hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten
Umfeld aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen Verpflichtung versorgt, die Pflichten eines Betreibers gemaR § 3 Absatz
1 MPBetreibV wahrzunehmen. Werden Medizinprodukte aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch einen Dritten
bereitgestellt, so konnen die aus der Betreiberpflicht resultierenden Aufgaben vertraglich auf diesen Dritten tibertragen werden
(vgl. § 3 Absatz 2 Satz 2 MPBetreibV).

3. Dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb werden hiermit fir die vertraglich geregelten Medizinprodukte die sich aus den
Pflichten der Kostentrager geman der MPBetreibV ergebenden, nachstehenden Aufgaben tibertragen:

a) Einweisung in die ordnungsgeméfRe Handhabung des Medizinproduktes gem. § 4 Abs. 3 MPBetreibV. Abweichend von §
4 Abs. 3 Satz 2 kann die Einweisung nur dann entfallen, wenn dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb vom Versicherten
eindeutig belegt wird, dass eine Einweisung bereits in ein baugleiches Medizinprodukt erfolgt ist. Die Einweisung in die
ordnungsgemafle Handhabung ist in geeigneter Form zu dokumentieren. Hierbei ist das Datum der Einweisung anzugeben,
der Name des Einweisenden, und derjenige, der eingewiesen wurde, namentlich zu benennen. Eine aktuelle
Gebrauchsanweisung ist vom Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb immer an den Versicherten auszuhandigen. Fiir die in der
Anlage 1 aufgefiihrten Medizinprodukte gilt zusatzlich § 10 MPBetreibV. Als ,vom Betreiber beauftragte Person® gilt
ersatzweise die versicherte Person selbst oder ein pflegender Angehériger.

b) Instandhaltung gem. § 7 MPBetreibV inkl. Dokumentation der durchgefiihrten Arbeiten im Medizinproduktebuch gem. §
12 MPBetreibV. Die mit der Instandsetzung beauftragten Personen miissen tiber die besonderen Anforderungen nach § 5
MPBetreibV verfugen (vgl. § 7 Abs. 2, 4 MPBetreibV).

c) Aufbereitung der Medizinprodukte nach MaRgabe der Herstellerangaben gemaR § 8 MPBetreibV.

d)  Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) gem. § 11 MPBetreibV inkl. Dokumentation derselben im Medizinproduktebuch
gem. § 12 MPBetreibV fir die in der Anlage 1 der MPBetreibV aufgefiihrten Medizinprodukte. STK sind durch den
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb ggf. in Abstimmung mit dem Hersteller — spatestens jedoch nach 2 Jahren — gemagR der
MPBetreibV durchzufiihren. Die mit der Durchfiihrung der STK beauftragten Personen missen die Voraussetzungen nach §
5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 11 Abs. 4 MPBetreibV).

e)  Fuhrung und Aufbewahrung eines Medizinproduktebuchs gem. § 12 MPBetreibV fiir die in der Anlage 1 und 2
aufgefiihrten Medizinprodukte. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle einer
Geschaftsaufgabe, ggfs. durch den Nachfolger, die Aufbewahrungsfrist nach § 12 Abs. 3 MPBetreibV eingehalten wird.
Anderenfalls verpflichtet sich der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes
unverziglich in Kenntnis zu setzen.

f) Flihrung und Aufbewahrung eines Bestandsverzeichnisses gem. § 13 MPBetreibV. Nr. 3 e) Satz 2 und 3 dieser
Protokollnotiz gelten entsprechend.

g)  Durchfiihrung und Protokollierung der messtechnischen Kontrollen (MTK) geméaR § 14 MPBetreibV fiir alle die in der
Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte. Die mit der Durchfiihrung der MTK beauftragten Personen miissen die
Voraussetzungen nach § 5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 14 Abs. 5 MPBetreibV). Das Protokoll ist der BARMER auf Nachfrage
unverziglich zur Verfigung zu stellen. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle
einer Geschaftsaufgabe ggfs. durch den Nachfolger, das Protokoll bis zur nachsten messtechnischen Kontrolle aufbewahrt
wird und der BARMER zur Verfligung gestellt werden kann. Anderenfalls verpflichtet sich der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes unverziiglich zu unterrichten.

4. Die oben genannten Aufgaben gelten fiir alle zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses im Einsatz befindlichen und fiir alle
neu versorgten Hilfsmittel, welche in diesem Vertrag geregelt sind. Soweit zwischen den Vertragspartnern von der MPBetreibV
abweichende Pflichten vereinbart sind, gelten die Regelungen der MPBetreibV. Die nach der MPBetreibV bzw. nach dieser
Regelung einzuhaltenden Fristen gelten ab Abgabe des Medizinproduktes an den Versicherten. Weitergehende Regelungen
zu den unter 3. a) — g) aufgelisteten Aufgaben finden sich in den Anlagen (sofern vereinbart) wieder.

5. Die BARMER behélt sich vor, die Umsetzung der vorstehend genannten gesetzlichen Regelungen bzw. die Einhaltung
der ubertragenen Aufgaben regelmaBig zu tiberprifen. Daten aus dem Medizinproduktebuch oder dem Bestandsverzeichnis
sind der Kasse in schriftlicher oder elektronischer Form zu ibersenden.

6. Fur Schaden, die durch eine nicht ordnungsgemafe Erfiillung dieser Aufgaben entstehen, haftet der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb.

7. Ist der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb aus Griinden, die nicht in seiner Person liegen, gehindert, die oben
genannten MafRnahmen durchzufiihren, ist dies entsprechend zu dokumentieren und der Kasse anzuzeigen. Die Anzeige soll
erst dann erfolgen, wenn der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb den Versicherten zuvor trotz mehrfacher Versuche innerhalb
von drei Wochen nicht erreichen/antreffen konnte. Eine Haftung des Leistungserbringers/Mitgliedsbetriebs wegen nicht
fristgerechter Erfiillung der betreffenden Aufgabe ist in diesen Fallen ausgeschlossen.

8. Die BARMER wird die fiir die Aufgabenerfiillung notwendigen Informationen unter Beriicksichtigung der gesetzlichen
Vorgaben zur Verfiigung stellen und erforderlichenfalls bei fehlender Mitwirkung des Versicherten im Rahmen des
Versicherungsverhéltnisses auf diesen einwirken.
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Testorthese aus FYW
in Verbindung mit
elektronischen
Gelenken

Beinorthesen zur
Funktionssiche-rung,
Stabilisierung,
Entlastung oder
Stitzung aus FVYW
(KAFO)

In Kombination mit
elektronischen
Bauteilen

Interims-Oberschenkel
schaft, physiologisch
mit mechatronischem
Kniegelenk mit
wechselbarem
Mobilitatsprofil

1. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb Gbernimmt fur Versorgungsleistungen nach diesem Rahmenvertrag alle
Verpflichtungen einschlief3lich der personellen Anforderungen, die sich fir die Versorgung mit Produkten aus dem
Medizinproduktegesetz und den sonstigen Sicherheitsvorschriften ergeben.

2. GemanR § 3 Absatz 2 MPBetreibV in der ab 01.01.2017 geltenden Fassung hat derjenige, der Patienten mit
Medizinprodukten zur Anwendung durch sich selbst oder durch Dritte in der hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten
Umfeld aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen Verpflichtung versorgt, die Pflichten eines Betreibers gemaR § 3 Absatz
1 MPBetreibV wahrzunehmen. Werden Medizinprodukte aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch einen Dritten
bereitgestellt, so konnen die aus der Betreiberpflicht resultierenden Aufgaben vertraglich auf diesen Dritten tibertragen werden
(vgl. § 3 Absatz 2 Satz 2 MPBetreibV).

3. Dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb werden hiermit fir die vertraglich geregelten Medizinprodukte die sich aus den
Pflichten der Kostentrager geman der MPBetreibV ergebenden, nachstehenden Aufgaben tibertragen:

a) Einweisung in die ordnungsgeméfRe Handhabung des Medizinproduktes gem. § 4 Abs. 3 MPBetreibV. Abweichend von §
4 Abs. 3 Satz 2 kann die Einweisung nur dann entfallen, wenn dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb vom Versicherten
eindeutig belegt wird, dass eine Einweisung bereits in ein baugleiches Medizinprodukt erfolgt ist. Die Einweisung in die
ordnungsgemafle Handhabung ist in geeigneter Form zu dokumentieren. Hierbei ist das Datum der Einweisung anzugeben,
der Name des Einweisenden, und derjenige, der eingewiesen wurde, namentlich zu benennen. Eine aktuelle
Gebrauchsanweisung ist vom Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb immer an den Versicherten auszuhandigen. Fiir die in der
Anlage 1 aufgefiihrten Medizinprodukte gilt zusatzlich § 10 MPBetreibV. Als ,vom Betreiber beauftragte Person® gilt
ersatzweise die versicherte Person selbst oder ein pflegender Angehériger.

b) Instandhaltung gem. § 7 MPBetreibV inkl. Dokumentation der durchgefiihrten Arbeiten im Medizinproduktebuch gem. §
12 MPBetreibV. Die mit der Instandsetzung beauftragten Personen miissen tiber die besonderen Anforderungen nach § 5
MPBetreibV verfugen (vgl. § 7 Abs. 2, 4 MPBetreibV).

c) Aufbereitung der Medizinprodukte nach MaRgabe der Herstellerangaben gemaf § 8 MPBetreibV.

d)  Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) gem. § 11 MPBetreibV inkl. Dokumentation derselben im Medizinproduktebuch
gem. § 12 MPBetreibV fir die in der Anlage 1 der MPBetreibV aufgefiihrten Medizinprodukte. STK sind durch den
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb ggf. in Abstimmung mit dem Hersteller — spatestens jedoch nach 2 Jahren — gemagR der
MPBetreibV durchzufiihren. Die mit der Durchfiihrung der STK beauftragten Personen missen die Voraussetzungen nach §
5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 11 Abs. 4 MPBetreibV).

e)  Fuhrung und Aufbewahrung eines Medizinproduktebuchs gem. § 12 MPBetreibV fiir die in der Anlage 1 und 2
aufgefiihrten Medizinprodukte. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle einer
Geschaftsaufgabe, ggfs. durch den Nachfolger, die Aufbewahrungsfrist nach § 12 Abs. 3 MPBetreibV eingehalten wird.
Anderenfalls verpflichtet sich der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes
unverziglich in Kenntnis zu setzen.

f) Flihrung und Aufbewahrung eines Bestandsverzeichnisses gem. § 13 MPBetreibV. Nr. 3 e) Satz 2 und 3 dieser
Protokollnotiz gelten entsprechend.

g)  Durchfiihrung und Protokollierung der messtechnischen Kontrollen (MTK) gemé&R § 14 MPBetreibV fiir alle die in der
Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte. Die mit der Durchfiihrung der MTK beauftragten Personen miissen die
Voraussetzungen nach § 5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 14 Abs. 5 MPBetreibV). Das Protokoll ist der BARMER auf Nachfrage
unverziglich zur Verfigung zu stellen. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle
einer Geschaftsaufgabe ggfs. durch den Nachfolger, das Protokoll bis zur nachsten messtechnischen Kontrolle aufbewahrt
wird und der BARMER zur Verfligung gestellt werden kann. Anderenfalls verpflichtet sich der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes unverziiglich zu unterrichten.

4. Die oben genannten Aufgaben gelten fiir alle zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses im Einsatz befindlichen und fiir alle
neu versorgten Hilfsmittel, welche in diesem Vertrag geregelt sind. Soweit zwischen den Vertragspartnern von der MPBetreibV
abweichende Pflichten vereinbart sind, gelten die Regelungen der MPBetreibV. Die nach der MPBetreibV bzw. nach dieser
Regelung einzuhaltenden Fristen gelten ab Abgabe des Medizinproduktes an den Versicherten. Weitergehende Regelungen
zu den unter 3. a) — g) aufgelisteten Aufgaben finden sich in den Anlagen (sofern vereinbart) wieder.

5. Die BARMER behélt sich vor, die Umsetzung der vorstehend genannten gesetzlichen Regelungen bzw. die Einhaltung
der ubertragenen Aufgaben regelmaBig zu tiberpriifen. Daten aus dem Medizinproduktebuch oder dem Bestandsverzeichnis
sind der Kasse in schriftlicher oder elektronischer Form zu ibersenden.

6. Fur Schaden, die durch eine nicht ordnungsgemafe Erfillung dieser Aufgaben entstehen, haftet der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb.

7. Ist der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb aus Griinden, die nicht in seiner Person liegen, gehindert, die oben
genannten MafRnahmen durchzufiihren, ist dies entsprechend zu dokumentieren und der Kasse anzuzeigen. Die Anzeige soll
erst dann erfolgen, wenn der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb den Versicherten zuvor trotz mehrfacher Versuche innerhalb
von drei Wochen nicht erreichen/antreffen konnte. Eine Haftung des Leistungserbringers/Mitgliedsbetriebs wegen nicht
fristgerechter Erfiillung der betreffenden Aufgabe ist in diesen Fallen ausgeschlossen.

8. Die BARMER wird die fiir die Aufgabenerfiillung notwendigen Informationen unter Beriicksichtigung der gesetzlichen
Vorgaben zur Verfiigung stellen und erforderlichenfalls bei fehlender Mitwirkung des Versicherten im Rahmen des
Versicherungsverhéltnisses auf diesen einwirken.
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Position far
Folgeschéfte

Elektronisch
gesteuerte
ProthesenfiiRe und -
FuBsysteme

Mikroprozessor-
gesteuerte
Kniegelenksys-teme
bei Erstversorgung/
Probeversorgung

1. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb Gbernimmt fur Versorgungsleistungen nach diesem Rahmenvertrag alle
Verpflichtungen einschlief3lich der personellen Anforderungen, die sich fir die Versorgung mit Produkten aus dem
Medizinproduktegesetz und den sonstigen Sicherheitsvorschriften ergeben.

2. GemanR § 3 Absatz 2 MPBetreibV in der ab 01.01.2017 geltenden Fassung hat derjenige, der Patienten mit
Medizinprodukten zur Anwendung durch sich selbst oder durch Dritte in der hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten
Umfeld aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen Verpflichtung versorgt, die Pflichten eines Betreibers gemaR § 3 Absatz
1 MPBetreibV wahrzunehmen. Werden Medizinprodukte aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch einen Dritten
bereitgestellt, so konnen die aus der Betreiberpflicht resultierenden Aufgaben vertraglich auf diesen Dritten tibertragen werden
(vgl. § 3 Absatz 2 Satz 2 MPBetreibV).

3. Dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb werden hiermit fir die vertraglich geregelten Medizinprodukte die sich aus den
Pflichten der Kostentrager geman der MPBetreibV ergebenden, nachstehenden Aufgaben tibertragen:

a) Einweisung in die ordnungsgeméfRe Handhabung des Medizinproduktes gem. § 4 Abs. 3 MPBetreibV. Abweichend von §
4 Abs. 3 Satz 2 kann die Einweisung nur dann entfallen, wenn dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb vom Versicherten
eindeutig belegt wird, dass eine Einweisung bereits in ein baugleiches Medizinprodukt erfolgt ist. Die Einweisung in die
ordnungsgemafle Handhabung ist in geeigneter Form zu dokumentieren. Hierbei ist das Datum der Einweisung anzugeben,
der Name des Einweisenden, und derjenige, der eingewiesen wurde, namentlich zu benennen. Eine aktuelle
Gebrauchsanweisung ist vom Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb immer an den Versicherten auszuhandigen. Fiir die in der
Anlage 1 aufgefiihrten Medizinprodukte gilt zusatzlich § 10 MPBetreibV. Als ,vom Betreiber beauftragte Person® gilt
ersatzweise die versicherte Person selbst oder ein pflegender Angehériger.

b) Instandhaltung gem. § 7 MPBetreibV inkl. Dokumentation der durchgefiihrten Arbeiten im Medizinproduktebuch gem. §
12 MPBetreibV. Die mit der Instandsetzung beauftragten Personen miissen tiber die besonderen Anforderungen nach § 5
MPBetreibV verfugen (vgl. § 7 Abs. 2, 4 MPBetreibV).

c) Aufbereitung der Medizinprodukte nach MaRgabe der Herstellerangaben gemaf § 8 MPBetreibV.

d)  Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) gem. § 11 MPBetreibV inkl. Dokumentation derselben im Medizinproduktebuch
gem. § 12 MPBetreibV fir die in der Anlage 1 der MPBetreibV aufgefiihrten Medizinprodukte. STK sind durch den
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb ggf. in Abstimmung mit dem Hersteller — spatestens jedoch nach 2 Jahren — gemagR der
MPBetreibV durchzufiihren. Die mit der Durchfiihrung der STK beauftragten Personen missen die Voraussetzungen nach §
5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 11 Abs. 4 MPBetreibV).

e)  Fuhrung und Aufbewahrung eines Medizinproduktebuchs gem. § 12 MPBetreibV fiir die in der Anlage 1 und 2
aufgefiihrten Medizinprodukte. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle einer
Geschaftsaufgabe, ggfs. durch den Nachfolger, die Aufbewahrungsfrist nach § 12 Abs. 3 MPBetreibV eingehalten wird.
Anderenfalls verpflichtet sich der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes
unverziglich in Kenntnis zu setzen.

f) Flihrung und Aufbewahrung eines Bestandsverzeichnisses gem. § 13 MPBetreibV. Nr. 3 e) Satz 2 und 3 dieser
Protokollnotiz gelten entsprechend.

g)  Durchfiihrung und Protokollierung der messtechnischen Kontrollen (MTK) gemé&R § 14 MPBetreibV fiir alle die in der
Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte. Die mit der Durchfiihrung der MTK beauftragten Personen miissen die
Voraussetzungen nach § 5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 14 Abs. 5 MPBetreibV). Das Protokoll ist der BARMER auf Nachfrage
unverziglich zur Verfigung zu stellen. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle
einer Geschaftsaufgabe ggfs. durch den Nachfolger, das Protokoll bis zur nachsten messtechnischen Kontrolle aufbewahrt
wird und der BARMER zur Verfligung gestellt werden kann. Anderenfalls verpflichtet sich der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes unverziiglich zu unterrichten.

4. Die oben genannten Aufgaben gelten fiir alle zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses im Einsatz befindlichen und fiir alle
neu versorgten Hilfsmittel, welche in diesem Vertrag geregelt sind. Soweit zwischen den Vertragspartnern von der MPBetreibV
abweichende Pflichten vereinbart sind, gelten die Regelungen der MPBetreibV. Die nach der MPBetreibV bzw. nach dieser
Regelung einzuhaltenden Fristen gelten ab Abgabe des Medizinproduktes an den Versicherten. Weitergehende Regelungen
zu den unter 3. a) — g) aufgelisteten Aufgaben finden sich in den Anlagen (sofern vereinbart) wieder.

5. Die BARMER behélt sich vor, die Umsetzung der vorstehend genannten gesetzlichen Regelungen bzw. die Einhaltung
der ubertragenen Aufgaben regelmaBig zu tiberpriifen. Daten aus dem Medizinproduktebuch oder dem Bestandsverzeichnis
sind der Kasse in schriftlicher oder elektronischer Form zu ibersenden.

6. Fur Schaden, die durch eine nicht ordnungsgemafe Erfillung dieser Aufgaben entstehen, haftet der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb.

7. Ist der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb aus Griinden, die nicht in seiner Person liegen, gehindert, die oben
genannten MafRnahmen durchzufiihren, ist dies entsprechend zu dokumentieren und der Kasse anzuzeigen. Die Anzeige soll
erst dann erfolgen, wenn der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb den Versicherten zuvor trotz mehrfacher Versuche innerhalb
von drei Wochen nicht erreichen/antreffen konnte. Eine Haftung des Leistungserbringers/Mitgliedsbetriebs wegen nicht
fristgerechter Erfiillung der betreffenden Aufgabe ist in diesen Fallen ausgeschlossen.

8. Die BARMER wird die fiir die Aufgabenerfiillung notwendigen Informationen unter Beriicksichtigung der gesetzlichen
Vorgaben zur Verfiigung stellen und erforderlichenfalls bei fehlender Mitwirkung des Versicherten im Rahmen des
Versicherungsverhéltnisses auf diesen einwirken.
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24.00.99.9611

24.00.04.2481

24.00.04.2483

Aufgabe aus der MPBetreibV

Mikroprozessor-
gesteuerte
Kniegelenksys-teme
- Erstversorgung -

Mikroprozessor-
gesteuerte
Kniegelenksys-teme
- Folgeversorgung -

Multisensorielles
Kniegelenksystem mit
elektronisch geregelter
lageabhéngiger Stand-
und Schwungphase,
computergestiitzter
Aufbaukontrolle und
mind. 5 funktionserwei-|
ternde Zusatzfunk-
tionen fur die
situationsgerechte
Alltagsnutzung ohne
Torsionsadapter

- Probeversorgung -

1. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb Gbernimmt fur Versorgungsleistungen nach diesem Rahmenvertrag alle
Verpflichtungen einschlief3lich der personellen Anforderungen, die sich fir die Versorgung mit Produkten aus dem
Medizinproduktegesetz und den sonstigen Sicherheitsvorschriften ergeben.

2. GemanR § 3 Absatz 2 MPBetreibV in der ab 01.01.2017 geltenden Fassung hat derjenige, der Patienten mit
Medizinprodukten zur Anwendung durch sich selbst oder durch Dritte in der hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten
Umfeld aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen Verpflichtung versorgt, die Pflichten eines Betreibers gemaR § 3 Absatz
1 MPBetreibV wahrzunehmen. Werden Medizinprodukte aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch einen Dritten
bereitgestellt, so konnen die aus der Betreiberpflicht resultierenden Aufgaben vertraglich auf diesen Dritten tibertragen werden
(vgl. § 3 Absatz 2 Satz 2 MPBetreibV).

3. Dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb werden hiermit fir die vertraglich geregelten Medizinprodukte die sich aus den
Pflichten der Kostentrager geman der MPBetreibV ergebenden, nachstehenden Aufgaben tibertragen:

a) Einweisung in die ordnungsgeméfRe Handhabung des Medizinproduktes gem. § 4 Abs. 3 MPBetreibV. Abweichend von §
4 Abs. 3 Satz 2 kann die Einweisung nur dann entfallen, wenn dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb vom Versicherten
eindeutig belegt wird, dass eine Einweisung bereits in ein baugleiches Medizinprodukt erfolgt ist. Die Einweisung in die
ordnungsgemafle Handhabung ist in geeigneter Form zu dokumentieren. Hierbei ist das Datum der Einweisung anzugeben,
der Name des Einweisenden, und derjenige, der eingewiesen wurde, namentlich zu benennen. Eine aktuelle
Gebrauchsanweisung ist vom Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb immer an den Versicherten auszuhandigen. Fiir die in der
Anlage 1 aufgefiihrten Medizinprodukte gilt zusatzlich § 10 MPBetreibV. Als ,vom Betreiber beauftragte Person® gilt
ersatzweise die versicherte Person selbst oder ein pflegender Angehériger.

b) Instandhaltung gem. § 7 MPBetreibV inkl. Dokumentation der durchgefiihrten Arbeiten im Medizinproduktebuch gem. §
12 MPBetreibV. Die mit der Instandsetzung beauftragten Personen miissen tiber die besonderen Anforderungen nach § 5
MPBetreibV verfugen (vgl. § 7 Abs. 2, 4 MPBetreibV).

c) Aufbereitung der Medizinprodukte nach MaRgabe der Herstellerangaben gemaf § 8 MPBetreibV.

d)  Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) gem. § 11 MPBetreibV inkl. Dokumentation derselben im Medizinproduktebuch
gem. § 12 MPBetreibV fir die in der Anlage 1 der MPBetreibV aufgefiihrten Medizinprodukte. STK sind durch den
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb ggf. in Abstimmung mit dem Hersteller — spatestens jedoch nach 2 Jahren — gemagR der
MPBetreibV durchzufiihren. Die mit der Durchfiihrung der STK beauftragten Personen missen die Voraussetzungen nach §
5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 11 Abs. 4 MPBetreibV).

e)  Fuhrung und Aufbewahrung eines Medizinproduktebuchs gem. § 12 MPBetreibV fiir die in der Anlage 1 und 2
aufgefiihrten Medizinprodukte. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle einer
Geschaftsaufgabe, ggfs. durch den Nachfolger, die Aufbewahrungsfrist nach § 12 Abs. 3 MPBetreibV eingehalten wird.
Anderenfalls verpflichtet sich der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes
unverziglich in Kenntnis zu setzen.

f) Flihrung und Aufbewahrung eines Bestandsverzeichnisses gem. § 13 MPBetreibV. Nr. 3 e) Satz 2 und 3 dieser
Protokollnotiz gelten entsprechend.

g)  Durchfiihrung und Protokollierung der messtechnischen Kontrollen (MTK) gemé&R § 14 MPBetreibV fiir alle die in der
Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte. Die mit der Durchfiihrung der MTK beauftragten Personen miissen die
Voraussetzungen nach § 5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 14 Abs. 5 MPBetreibV). Das Protokoll ist der BARMER auf Nachfrage
unverziglich zur Verfigung zu stellen. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle
einer Geschaftsaufgabe ggfs. durch den Nachfolger, das Protokoll bis zur nachsten messtechnischen Kontrolle aufbewahrt
wird und der BARMER zur Verfligung gestellt werden kann. Anderenfalls verpflichtet sich der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes unverziiglich zu unterrichten.

4. Die oben genannten Aufgaben gelten fiir alle zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses im Einsatz befindlichen und fiir alle
neu versorgten Hilfsmittel, welche in diesem Vertrag geregelt sind. Soweit zwischen den Vertragspartnern von der MPBetreibV
abweichende Pflichten vereinbart sind, gelten die Regelungen der MPBetreibV. Die nach der MPBetreibV bzw. nach dieser
Regelung einzuhaltenden Fristen gelten ab Abgabe des Medizinproduktes an den Versicherten. Weitergehende Regelungen
zu den unter 3. a) — g) aufgelisteten Aufgaben finden sich in den Anlagen (sofern vereinbart) wieder.

5. Die BARMER behélt sich vor, die Umsetzung der vorstehend genannten gesetzlichen Regelungen bzw. die Einhaltung
der ubertragenen Aufgaben regelmaBig zu tiberpriifen. Daten aus dem Medizinproduktebuch oder dem Bestandsverzeichnis
sind der Kasse in schriftlicher oder elektronischer Form zu ibersenden.

6. Fur Schaden, die durch eine nicht ordnungsgemafe Erfillung dieser Aufgaben entstehen, haftet der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb.

7. Ist der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb aus Griinden, die nicht in seiner Person liegen, gehindert, die oben
genannten MafRnahmen durchzufiihren, ist dies entsprechend zu dokumentieren und der Kasse anzuzeigen. Die Anzeige soll
erst dann erfolgen, wenn der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb den Versicherten zuvor trotz mehrfacher Versuche innerhalb
von drei Wochen nicht erreichen/antreffen konnte. Eine Haftung des Leistungserbringers/Mitgliedsbetriebs wegen nicht
fristgerechter Erfiillung der betreffenden Aufgabe ist in diesen Fallen ausgeschlossen.

8. Die BARMER wird die fiir die Aufgabenerfiillung notwendigen Informationen unter Beriicksichtigung der gesetzlichen
Vorgaben zur Verfiigung stellen und erforderlichenfalls bei fehlender Mitwirkung des Versicherten im Rahmen des
Versicherungsverhéltnisses auf diesen einwirken.
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Produktbereich

24.00.04.2479

24.00.04.2480

24.00.04.2486

Aufgabe aus der MPBetreibV

Multisensorielles
Kniegelenksystem mit
elektronisch geregelter
lageabhéngiger Stand-
und Schwungphase,
computergestiitzter
Aufbaukontrolle und
mind. 5 funktionserwei-|
ternde Zusatzfunk-
tionen fur die
situationsgerechte
Alltagsnutzung ohne
Torsionsadapter

Multisensorielles
Kniegelenksystem mit
elektronisch geregelter
lageabhéngiger Stand-
und Schwungphase,
computergestiitzter
Aufbaukontrolle und
mind. 5 funktionserwei-|
ternde Zusatzfunk-
tionen fur die
situationsgerechte
Alltagsnutzung mit
Torsionsadapter

Multisensorielles
Kniegelenksystem mit
elektronisch geregelter
lageabhéngiger Stand-
und Schwungphase,
computergestiitzter
Aufbaukontrolle und
mind. 5 funktionserwei-|
ternde Zusatzfunk-
tionen fur die
situationsgerechte
Alltagsnutzung ohne
Torsionsadapter

- Wasserfest -

1. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb Gbernimmt fur Versorgungsleistungen nach diesem Rahmenvertrag alle
Verpflichtungen einschlief3lich der personellen Anforderungen, die sich fir die Versorgung mit Produkten aus dem
Medizinproduktegesetz und den sonstigen Sicherheitsvorschriften ergeben.

2. GemanR § 3 Absatz 2 MPBetreibV in der ab 01.01.2017 geltenden Fassung hat derjenige, der Patienten mit
Medizinprodukten zur Anwendung durch sich selbst oder durch Dritte in der hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten
Umfeld aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen Verpflichtung versorgt, die Pflichten eines Betreibers gemaR § 3 Absatz
1 MPBetreibV wahrzunehmen. Werden Medizinprodukte aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch einen Dritten
bereitgestellt, so konnen die aus der Betreiberpflicht resultierenden Aufgaben vertraglich auf diesen Dritten tibertragen werden
(vgl. § 3 Absatz 2 Satz 2 MPBetreibV).

3. Dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb werden hiermit fir die vertraglich geregelten Medizinprodukte die sich aus den
Pflichten der Kostentrager geman der MPBetreibV ergebenden, nachstehenden Aufgaben tibertragen:

a) Einweisung in die ordnungsgeméfRe Handhabung des Medizinproduktes gem. § 4 Abs. 3 MPBetreibV. Abweichend von §
4 Abs. 3 Satz 2 kann die Einweisung nur dann entfallen, wenn dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb vom Versicherten
eindeutig belegt wird, dass eine Einweisung bereits in ein baugleiches Medizinprodukt erfolgt ist. Die Einweisung in die
ordnungsgemafle Handhabung ist in geeigneter Form zu dokumentieren. Hierbei ist das Datum der Einweisung anzugeben,
der Name des Einweisenden, und derjenige, der eingewiesen wurde, namentlich zu benennen. Eine aktuelle
Gebrauchsanweisung ist vom Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb immer an den Versicherten auszuhandigen. Fiir die in der
Anlage 1 aufgefiihrten Medizinprodukte gilt zusatzlich § 10 MPBetreibV. Als ,vom Betreiber beauftragte Person® gilt
ersatzweise die versicherte Person selbst oder ein pflegender Angehériger.

b) Instandhaltung gem. § 7 MPBetreibV inkl. Dokumentation der durchgefiihrten Arbeiten im Medizinproduktebuch gem. §
12 MPBetreibV. Die mit der Instandsetzung beauftragten Personen miissen tiber die besonderen Anforderungen nach § 5
MPBetreibV verfugen (vgl. § 7 Abs. 2, 4 MPBetreibV).

c) Aufbereitung der Medizinprodukte nach MaRgabe der Herstellerangaben gemaf § 8 MPBetreibV.

d)  Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) gem. § 11 MPBetreibV inkl. Dokumentation derselben im Medizinproduktebuch
gem. § 12 MPBetreibV fir die in der Anlage 1 der MPBetreibV aufgefiihrten Medizinprodukte. STK sind durch den
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb ggf. in Abstimmung mit dem Hersteller — spatestens jedoch nach 2 Jahren — gemagR der
MPBetreibV durchzufiihren. Die mit der Durchfiihrung der STK beauftragten Personen missen die Voraussetzungen nach §
5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 11 Abs. 4 MPBetreibV).

e)  Fuhrung und Aufbewahrung eines Medizinproduktebuchs gem. § 12 MPBetreibV fiir die in der Anlage 1 und 2
aufgefiihrten Medizinprodukte. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle einer
Geschaftsaufgabe, ggfs. durch den Nachfolger, die Aufbewahrungsfrist nach § 12 Abs. 3 MPBetreibV eingehalten wird.
Anderenfalls verpflichtet sich der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes
unverziglich in Kenntnis zu setzen.

f) Flihrung und Aufbewahrung eines Bestandsverzeichnisses gem. § 13 MPBetreibV. Nr. 3 e) Satz 2 und 3 dieser
Protokollnotiz gelten entsprechend.

g)  Durchfiihrung und Protokollierung der messtechnischen Kontrollen (MTK) gemé&R § 14 MPBetreibV fiir alle die in der
Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte. Die mit der Durchfiihrung der MTK beauftragten Personen miissen die
Voraussetzungen nach § 5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 14 Abs. 5 MPBetreibV). Das Protokoll ist der BARMER auf Nachfrage
unverziglich zur Verfigung zu stellen. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle
einer Geschaftsaufgabe ggfs. durch den Nachfolger, das Protokoll bis zur nachsten messtechnischen Kontrolle aufbewahrt
wird und der BARMER zur Verfligung gestellt werden kann. Anderenfalls verpflichtet sich der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes unverziiglich zu unterrichten.

4. Die oben genannten Aufgaben gelten fiir alle zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses im Einsatz befindlichen und fiir alle
neu versorgten Hilfsmittel, welche in diesem Vertrag geregelt sind. Soweit zwischen den Vertragspartnern von der MPBetreibV
abweichende Pflichten vereinbart sind, gelten die Regelungen der MPBetreibV. Die nach der MPBetreibV bzw. nach dieser
Regelung einzuhaltenden Fristen gelten ab Abgabe des Medizinproduktes an den Versicherten. Weitergehende Regelungen
zu den unter 3. a) — g) aufgelisteten Aufgaben finden sich in den Anlagen (sofern vereinbart) wieder.

5. Die BARMER behélt sich vor, die Umsetzung der vorstehend genannten gesetzlichen Regelungen bzw. die Einhaltung
der ubertragenen Aufgaben regelmaBig zu tiberpriifen. Daten aus dem Medizinproduktebuch oder dem Bestandsverzeichnis
sind der Kasse in schriftlicher oder elektronischer Form zu ibersenden.

6. Fur Schaden, die durch eine nicht ordnungsgemafe Erfillung dieser Aufgaben entstehen, haftet der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb.

7. Ist der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb aus Griinden, die nicht in seiner Person liegen, gehindert, die oben
genannten MafRnahmen durchzufiihren, ist dies entsprechend zu dokumentieren und der Kasse anzuzeigen. Die Anzeige soll
erst dann erfolgen, wenn der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb den Versicherten zuvor trotz mehrfacher Versuche innerhalb
von drei Wochen nicht erreichen/antreffen konnte. Eine Haftung des Leistungserbringers/Mitgliedsbetriebs wegen nicht
fristgerechter Erfiillung der betreffenden Aufgabe ist in diesen Fallen ausgeschlossen.

8. Die BARMER wird die fiir die Aufgabenerfiillung notwendigen Informationen unter Beriicksichtigung der gesetzlichen
Vorgaben zur Verfiigung stellen und erforderlichenfalls bei fehlender Mitwirkung des Versicherten im Rahmen des
Versicherungsverhéltnisses auf diesen einwirken.
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24.73.01.3

24.74.01.8

24.74.01.9

Aufgabe aus der MPBetreibV

Mechatronisches Ful3-
Passteil

Mechatronisches
Kniegelenk-Passteil
mit hydraulischer/mag-
netorheologischer
Standphasensiche-
rung und/oder
Schwungphasen-
steuerung, mit
automatischer
Geschwindigkeits-
anpassung und
mittlerer
Gehgeschwindigkeit

Mechatronisches
Kniegelenk-Passteil
mit hydraulischer/mag-
netorheologischer
Standphasensiche-
rung und Schwung-
phasensteuerung, mit
automatischer
Geschwindigkeits-
anpassung und hoher
Gehgeschwindigkeit

1. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb Gbernimmt fur Versorgungsleistungen nach diesem Rahmenvertrag alle
Verpflichtungen einschlief3lich der personellen Anforderungen, die sich fir die Versorgung mit Produkten aus dem
Medizinproduktegesetz und den sonstigen Sicherheitsvorschriften ergeben.

2. GemanR § 3 Absatz 2 MPBetreibV in der ab 01.01.2017 geltenden Fassung hat derjenige, der Patienten mit
Medizinprodukten zur Anwendung durch sich selbst oder durch Dritte in der hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten
Umfeld aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen Verpflichtung versorgt, die Pflichten eines Betreibers gemaR § 3 Absatz
1 MPBetreibV wahrzunehmen. Werden Medizinprodukte aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch einen Dritten
bereitgestellt, so konnen die aus der Betreiberpflicht resultierenden Aufgaben vertraglich auf diesen Dritten tibertragen werden
(vgl. § 3 Absatz 2 Satz 2 MPBetreibV).

3. Dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb werden hiermit fir die vertraglich geregelten Medizinprodukte die sich aus den
Pflichten der Kostentrager geman der MPBetreibV ergebenden, nachstehenden Aufgaben tibertragen:

a) Einweisung in die ordnungsgeméfRe Handhabung des Medizinproduktes gem. § 4 Abs. 3 MPBetreibV. Abweichend von §
4 Abs. 3 Satz 2 kann die Einweisung nur dann entfallen, wenn dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb vom Versicherten
eindeutig belegt wird, dass eine Einweisung bereits in ein baugleiches Medizinprodukt erfolgt ist. Die Einweisung in die
ordnungsgemafle Handhabung ist in geeigneter Form zu dokumentieren. Hierbei ist das Datum der Einweisung anzugeben,
der Name des Einweisenden, und derjenige, der eingewiesen wurde, namentlich zu benennen. Eine aktuelle
Gebrauchsanweisung ist vom Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb immer an den Versicherten auszuhandigen. Fiir die in der
Anlage 1 aufgefiihrten Medizinprodukte gilt zusatzlich § 10 MPBetreibV. Als ,vom Betreiber beauftragte Person® gilt
ersatzweise die versicherte Person selbst oder ein pflegender Angehériger.

b) Instandhaltung gem. § 7 MPBetreibV inkl. Dokumentation der durchgefiihrten Arbeiten im Medizinproduktebuch gem. §
12 MPBetreibV. Die mit der Instandsetzung beauftragten Personen miissen tiber die besonderen Anforderungen nach § 5
MPBetreibV verfugen (vgl. § 7 Abs. 2, 4 MPBetreibV).

c) Aufbereitung der Medizinprodukte nach MaRgabe der Herstellerangaben gemaf § 8 MPBetreibV.

d)  Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) gem. § 11 MPBetreibV inkl. Dokumentation derselben im Medizinproduktebuch
gem. § 12 MPBetreibV fir die in der Anlage 1 der MPBetreibV aufgefiihrten Medizinprodukte. STK sind durch den
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb ggf. in Abstimmung mit dem Hersteller — spatestens jedoch nach 2 Jahren — gemagR der
MPBetreibV durchzufiihren. Die mit der Durchfiihrung der STK beauftragten Personen missen die Voraussetzungen nach §
5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 11 Abs. 4 MPBetreibV).

e)  Fuhrung und Aufbewahrung eines Medizinproduktebuchs gem. § 12 MPBetreibV fiir die in der Anlage 1 und 2
aufgefiihrten Medizinprodukte. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle einer
Geschaftsaufgabe, ggfs. durch den Nachfolger, die Aufbewahrungsfrist nach § 12 Abs. 3 MPBetreibV eingehalten wird.
Anderenfalls verpflichtet sich der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes
unverziglich in Kenntnis zu setzen.

f) Flihrung und Aufbewahrung eines Bestandsverzeichnisses gem. § 13 MPBetreibV. Nr. 3 e) Satz 2 und 3 dieser
Protokollnotiz gelten entsprechend.

g)  Durchfiihrung und Protokollierung der messtechnischen Kontrollen (MTK) gemé&R § 14 MPBetreibV fiir alle die in der
Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte. Die mit der Durchfiihrung der MTK beauftragten Personen miissen die
Voraussetzungen nach § 5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 14 Abs. 5 MPBetreibV). Das Protokoll ist der BARMER auf Nachfrage
unverziglich zur Verfigung zu stellen. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle
einer Geschaftsaufgabe ggfs. durch den Nachfolger, das Protokoll bis zur nachsten messtechnischen Kontrolle aufbewahrt
wird und der BARMER zur Verfligung gestellt werden kann. Anderenfalls verpflichtet sich der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes unverziiglich zu unterrichten.

4. Die oben genannten Aufgaben gelten fiir alle zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses im Einsatz befindlichen und fiir alle
neu versorgten Hilfsmittel, welche in diesem Vertrag geregelt sind. Soweit zwischen den Vertragspartnern von der MPBetreibV
abweichende Pflichten vereinbart sind, gelten die Regelungen der MPBetreibV. Die nach der MPBetreibV bzw. nach dieser
Regelung einzuhaltenden Fristen gelten ab Abgabe des Medizinproduktes an den Versicherten. Weitergehende Regelungen
zu den unter 3. a) — g) aufgelisteten Aufgaben finden sich in den Anlagen (sofern vereinbart) wieder.

5. Die BARMER behélt sich vor, die Umsetzung der vorstehend genannten gesetzlichen Regelungen bzw. die Einhaltung
der ubertragenen Aufgaben regelmaBig zu tiberpriifen. Daten aus dem Medizinproduktebuch oder dem Bestandsverzeichnis
sind der Kasse in schriftlicher oder elektronischer Form zu ibersenden.

6. Fur Schaden, die durch eine nicht ordnungsgemafe Erfillung dieser Aufgaben entstehen, haftet der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb.

7. Ist der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb aus Griinden, die nicht in seiner Person liegen, gehindert, die oben
genannten MafRnahmen durchzufiihren, ist dies entsprechend zu dokumentieren und der Kasse anzuzeigen. Die Anzeige soll
erst dann erfolgen, wenn der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb den Versicherten zuvor trotz mehrfacher Versuche innerhalb
von drei Wochen nicht erreichen/antreffen konnte. Eine Haftung des Leistungserbringers/Mitgliedsbetriebs wegen nicht
fristgerechter Erfiillung der betreffenden Aufgabe ist in diesen Fallen ausgeschlossen.

8. Die BARMER wird die fiir die Aufgabenerfiillung notwendigen Informationen unter Beriicksichtigung der gesetzlichen
Vorgaben zur Verfiigung stellen und erforderlichenfalls bei fehlender Mitwirkung des Versicherten im Rahmen des
Versicherungsverhéltnisses auf diesen einwirken.
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Aufgabe aus der MPBetreibV

24.74.03.6

Mechatronisches
Kniegelenk-Passteil
mit hydraulischer
Standphasensiche-
rung und Schwung-
phasensteuerung, mit
automatischer
Geschwindigkeits-
anpassung und hoher
Gehgeschwindigkeit

1. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb Gbernimmt fur Versorgungsleistungen nach diesem Rahmenvertrag alle
Verpflichtungen einschlief3lich der personellen Anforderungen, die sich fir die Versorgung mit Produkten aus dem
Medizinproduktegesetz und den sonstigen Sicherheitsvorschriften ergeben.

2. GemanR § 3 Absatz 2 MPBetreibV in der ab 01.01.2017 geltenden Fassung hat derjenige, der Patienten mit
Medizinprodukten zur Anwendung durch sich selbst oder durch Dritte in der hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten
Umfeld aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen Verpflichtung versorgt, die Pflichten eines Betreibers gemaR § 3 Absatz
1 MPBetreibV wahrzunehmen. Werden Medizinprodukte aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch einen Dritten
bereitgestellt, so konnen die aus der Betreiberpflicht resultierenden Aufgaben vertraglich auf diesen Dritten tibertragen werden
(vgl. § 3 Absatz 2 Satz 2 MPBetreibV).

3. Dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb werden hiermit fir die vertraglich geregelten Medizinprodukte die sich aus den
Pflichten der Kostentrager geman der MPBetreibV ergebenden, nachstehenden Aufgaben tibertragen:

a) Einweisung in die ordnungsgeméfRe Handhabung des Medizinproduktes gem. § 4 Abs. 3 MPBetreibV. Abweichend von §
4 Abs. 3 Satz 2 kann die Einweisung nur dann entfallen, wenn dem Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb vom Versicherten
eindeutig belegt wird, dass eine Einweisung bereits in ein baugleiches Medizinprodukt erfolgt ist. Die Einweisung in die
ordnungsgemafle Handhabung ist in geeigneter Form zu dokumentieren. Hierbei ist das Datum der Einweisung anzugeben,
der Name des Einweisenden, und derjenige, der eingewiesen wurde, namentlich zu benennen. Eine aktuelle
Gebrauchsanweisung ist vom Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb immer an den Versicherten auszuhandigen. Fiir die in der
Anlage 1 aufgefiihrten Medizinprodukte gilt zusatzlich § 10 MPBetreibV. Als ,vom Betreiber beauftragte Person® gilt
ersatzweise die versicherte Person selbst oder ein pflegender Angehériger.

b) Instandhaltung gem. § 7 MPBetreibV inkl. Dokumentation der durchgefiihrten Arbeiten im Medizinproduktebuch gem. §
12 MPBetreibV. Die mit der Instandsetzung beauftragten Personen miissen tiber die besonderen Anforderungen nach § 5
MPBetreibV verfugen (vgl. § 7 Abs. 2, 4 MPBetreibV).

c) Aufbereitung der Medizinprodukte nach MaRgabe der Herstellerangaben gemaf § 8 MPBetreibV.

d)  Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) gem. § 11 MPBetreibV inkl. Dokumentation derselben im Medizinproduktebuch
gem. § 12 MPBetreibV fir die in der Anlage 1 der MPBetreibV aufgefiihrten Medizinprodukte. STK sind durch den
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb ggf. in Abstimmung mit dem Hersteller — spatestens jedoch nach 2 Jahren — gemagR der
MPBetreibV durchzufiihren. Die mit der Durchfiihrung der STK beauftragten Personen missen die Voraussetzungen nach §
5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 11 Abs. 4 MPBetreibV).

e)  Fuhrung und Aufbewahrung eines Medizinproduktebuchs gem. § 12 MPBetreibV fiir die in der Anlage 1 und 2
aufgefiihrten Medizinprodukte. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle einer
Geschaftsaufgabe, ggfs. durch den Nachfolger, die Aufbewahrungsfrist nach § 12 Abs. 3 MPBetreibV eingehalten wird.
Anderenfalls verpflichtet sich der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes
unverziglich in Kenntnis zu setzen.

f) Flihrung und Aufbewahrung eines Bestandsverzeichnisses gem. § 13 MPBetreibV. Nr. 3 e) Satz 2 und 3 dieser
Protokollnotiz gelten entsprechend.

g)  Durchfiihrung und Protokollierung der messtechnischen Kontrollen (MTK) gemé&R § 14 MPBetreibV fiir alle die in der
Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte. Die mit der Durchfiihrung der MTK beauftragten Personen miissen die
Voraussetzungen nach § 5 MPBetreibV erfiillen (vgl. § 14 Abs. 5 MPBetreibV). Das Protokoll ist der BARMER auf Nachfrage
unverziglich zur Verfigung zu stellen. Der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb hat dafiir Sorge zu tragen, dass auch im Falle
einer Geschaftsaufgabe ggfs. durch den Nachfolger, das Protokoll bis zur nachsten messtechnischen Kontrolle aufbewahrt
wird und der BARMER zur Verfligung gestellt werden kann. Anderenfalls verpflichtet sich der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb, die Kasse von der Einstellung des Betriebes unverziiglich zu unterrichten.

4. Die oben genannten Aufgaben gelten fiir alle zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses im Einsatz befindlichen und fiir alle
neu versorgten Hilfsmittel, welche in diesem Vertrag geregelt sind. Soweit zwischen den Vertragspartnern von der MPBetreibV
abweichende Pflichten vereinbart sind, gelten die Regelungen der MPBetreibV. Die nach der MPBetreibV bzw. nach dieser
Regelung einzuhaltenden Fristen gelten ab Abgabe des Medizinproduktes an den Versicherten. Weitergehende Regelungen
zu den unter 3. a) — g) aufgelisteten Aufgaben finden sich in den Anlagen (sofern vereinbart) wieder.

5. Die BARMER behélt sich vor, die Umsetzung der vorstehend genannten gesetzlichen Regelungen bzw. die Einhaltung
der ubertragenen Aufgaben regelmaBig zu tiberpriifen. Daten aus dem Medizinproduktebuch oder dem Bestandsverzeichnis
sind der Kasse in schriftlicher oder elektronischer Form zu ibersenden.

6. Fur Schaden, die durch eine nicht ordnungsgemafe Erfillung dieser Aufgaben entstehen, haftet der
Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb.

7. Ist der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb aus Griinden, die nicht in seiner Person liegen, gehindert, die oben
genannten MafRnahmen durchzufiihren, ist dies entsprechend zu dokumentieren und der Kasse anzuzeigen. Die Anzeige soll
erst dann erfolgen, wenn der Leistungserbringer/Mitgliedsbetrieb den Versicherten zuvor trotz mehrfacher Versuche innerhalb
von drei Wochen nicht erreichen/antreffen konnte. Eine Haftung des Leistungserbringers/Mitgliedsbetriebs wegen nicht
fristgerechter Erfiillung der betreffenden Aufgabe ist in diesen Fallen ausgeschlossen.

8. Die BARMER wird die fiir die Aufgabenerfiillung notwendigen Informationen unter Beriicksichtigung der gesetzlichen
Vorgaben zur Verfiigung stellen und erforderlichenfalls bei fehlender Mitwirkung des Versicherten im Rahmen des
Versicherungsverhéltnisses auf diesen einwirken.
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