Spitzenverband

Bekanntmachung
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

(GKV-Spitzenverband)

Fortschreibung der Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen'
des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V

vom 28.02.2018

Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis.
In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufiihren. Das
Verzeichnis ist regelmaRig fortzuschreiben. Vor Erstellung und Fortschreibung des
Verzeichnisses ist den Spitzenorganisationen der betroffenen Leistungserbringer und
Hilfsmittelhersteller und den Interessenorganisationen der Patientinnen und Patienten
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung
einzubeziehen. Das Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen
(vgl. § 139 SGB V und § 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen" des
Hilfsmittelverzeichnisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemalk § 139 SGB V die
geanderte Produktgruppe nebst Antragsformular bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:

Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

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

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaR § 139 SGB V)

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

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

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthalt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Definition und Indikation der Produktgruppe: 04 "Bade- und Duschhilfen" ...........

Produktuntergruppe: 04.40.01 Badewannenlifter ......................
Produktart: 04.40.01.0 Badewannenlifter..............ccccoeveeeeeeeen.
Produktart: 04.40.01.2 nicht besetzt .........cccvvvieiviiiiiieeiiieees
Produktart: 04.40.01.4 nicht besetzt .........cccceveiviiiiiieeiiiees

Produktuntergruppe: 04.40.02 Badewannensitze ......................
Produktart: 04.40.02.0 Badewannenbretter ............ccccceveevennn.
Produktart: 04.40.02.1 Badewannensitze ohne Riickenlehne...

Produktart: 04.40.02.2 Badewannensitze mit Riickenlehne ....

Produktart: 04.40.02.3 Badewannensitze mit Riickenlehne, drehbar ............

Produktuntergruppe: 04.40.03 Duschhilfen...............................
Produktart: 04.40.03.0 Duschsitze, an der Wand montiert......
Produktart: 04.40.03.1 Duschhocker ..........ccccooevviviiiieeiiinnens
Produktart: 04.40.03.2 Duschstiihle ............cooeveiiiiiiiiiii,
Produktart: 04.40.03.3 Duschliegen ...........cccooeeiiiiiiiiiinn...
Produktart: 04.40.03.4 Fahrbare Duschliegen.........................

Produktart: 04.40.03.5 Duschstiihle fur Kinder und Jugendliche ..................

Produktuntergruppe: 04.40.04 Badewanneneinsatze.................

Produktart: 04.40.04.0 Badeliegen ..........ccceeveeeenieeinniiiinnnnnnn.

Produktart: 04.40.04.1 nicht besetzt ...........cevvviiiiiiiiinniinnnn.

Produktuntergruppe: 04.40.05 Sicherheitsgriffe und Aufrichtehilfen ..............

Produktart: 04.40.05.0 Badewannengriffe, mobil....................

Produktart: 04.40.05.1 Stutzgriffe fiir Waschbecken und Toiletten ..............

Produktart: 04.40.05.2 Boden-Deckenstangen .......................

Produktuntergruppe: 04.99.99 Sonstige Abrechnungspositionen ...................

Produktart: 04.99.99.0 Abrechnungsposition fiir Reparaturen
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Datum der Fortschreibung: 28.02.2018

13
14
14
15
20
20
21
22
24
30
30
31
32
33
34
36
40
41
42
46
47
47
49
50

Seite 3 von 50



Spitzenverband

Definition der Produktgruppe 04 "Bade- und
Duschhilfen"

Bade- und Duschhilfen erméglichen bzw. erhéhen die Selbstandigkeit bei der
Durchfiihrung der Kérperpflege und kérperhygienischen MaRnahmen im
Rahmen der allgemeinen Grundbediirfnisse, insbesondere indem sie
beeintrachtigte oder fehlende Funktionen des Bewegungs- oder Halteapparates
kompensieren.

Der Anwendungsort der Produkte dieser Produktgruppe begrenzt sich auf den
hauslichen Bereich. Bei einem Wohnungswechsel des Versicherten kdnnen
diese mitgenommen werden.

Die Produktgruppe beinhaltet folgende Produktuntergruppen:
Badewannenlifter, Badewannensitze, Duschhilfen, Badewanneneinsatze sowie
Sicherheitsgriffe und Aufrichtehilfen.

Badewannenlifter

Badewannenlifter dienen der Absenkung von der Wannenrandhéhe in Richtung
Wannenboden bzw. umgekehrt. Der Einsatz kommt in Betracht, wenn beim
Versicherten erhebliche Funktionseinschrankungen an der oberen und /oder
unteren Extremitat vorliegen, die ein selbstandiges Ein- und Aussteigen aus
der Badewanne bzw. das Hin- und Aufsetzen unmdglich machen und durch
den Einsatz des Lifters das weitgehend selbstandige Baden wieder erméglicht
wird. Badewannenlifter kdnnen bei Bedarf aus der Badewanne entfernt und
wieder eingesetzt werden.

Von der Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung sind Lifter, die
an die jeweiligen raumlichen Verhaltnissen individuell angepasst und/oder
deren Liegeflache an die Badewanne angepasst und/oder mit dem Bauk&rper
fest verbunden werden, ausgeschlossen.

Badewannensitze

Badewannensitze werden vom Badewannenrand ausgehend in die Badewanne
eingehangen und/oder auf den Badewannenrand aufgelegt. Die zu
tiberwindende Hohe wird durch die Badewannensitze reduziert, so dass der
Wechsel zwischen stehender und sitzender Position innerhalb der Badewanne
erleichtert wird. Zu den Produktarten der Badewannensitze zahlen
Badewannenbretter, Badewannnensitze ohne Riickenlehne, Badewannensitze
mit Riickenlehne und Badewannensitze mit Riickenlehne, drehbar.
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Duschhilfen

Duschhilfen finden bei der Durchfiihrung der Kérperpflege/Hygiene in Form
von Duschen Anwendung. Bei den Duschhilfen werden folgende Produktarten
unterschieden: an der Wand montierte Duschsitze, Duschhocker, Duschstiihle,
Duschliegen, fahrbare Duschliegen und Duschstihle fiir Kinder und
Jugendliche.

Grundsatzlich sind Hocker oder andere Sitzgelegenheiten ohne
belastungsstabile Armlehnen allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen
Lebens, da sie Ublicherweise in einem Haushalt vorhanden sind.
Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens sind keine Leistung der
Gesetzlichen Krankenversicherung. MaRgebend fiir die Abgrenzung ist vor
allem, ob der veranderte Gegenstand ausschlieRlich bei Kranken bzw.
Behinderten Verwendung findet, oder ob er auch von Gesunden bzw.
Nichtbehinderten benutzt und ohne weiteres gegen einen demselben Zweck
dienenden handelsiiblichen Gegenstand ausgetauscht werden kann.

Badewanneneinsatze

Badewanneneinsatze sind Badeliegen, die in die Badewanne eingesetzt werden
und aus dieser herausgenommen werden kdnnen.

Sicherheitsgriffe und Aufrichtehilfen

Sicherheitsgriffe und Aufrichtehilfen finden sich in verschiedenen
Ausfiihrungen.

Ihr Einsatzort begrenzt sich grundsatzlich auf den Sanitarbereich der
Hauslichkeit des Versicherten.

Die Ausstattung von anderen raumlichen Bereichen fallt nicht in den
Leistungsbereich der Gesetzlichen Krankenversicherung.

Grundsatzlich sind Handgriffe sowie festmontierte Badewannengriffe
Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens, da sie lblicherweise in
Badezimmern vorhanden sind. Allgemeine Gebrauchsgegenstande des
taglichen Lebens sind keine Leistung der Gesetzlichen Krankenversicherung.
MaRgebend fiir die Abgrenzung ist vor allem, ob der veranderte Gegenstand
ausschlieBlich bei Kranken bzw. Behinderten Verwendung findet, oder ob er
auch von Gesunden bzw. Nichtbehinderten benutzt und ohne weiteres gegen
einen demselben Zweck dienenden handelsiiblichen Gegenstand ausgetauscht
werden kann.

Im Badezimmer (ibliche Gegenstande wie z.B. Badewanneneinstieghilfen
(FuRbankchen, Trittstufen), Bade- und Duschmatten, Nacken- und
Schulterpolster, Seifenschalen, Toilettenpapierhalter, Brausehalter,
Brausekopfe jeglicher Art, Form und/oder deren verschiedenartiger
Funktionen, Brauseschlauche, Handtuchhalter und Spritzschutzvorrichtungen
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sind gleichfalls den allgemeinen Gebrauchsgegenstanden des taglichen Lebens
zuzuordnen. Diese sind von der Leistungspflicht der Gesetzlichen
Krankenversicherung ausgenommen.

Doppelversorgung mit Bade- und Duschilfen

Der Anspruch auf Hilfsmittelgewahrung unterliegt allgemein dem
Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Absatz 1 SGB V. Danach miissen Leistungen
ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das MaR des
Notwendigen nicht liberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder
unwirtschaftlich sind, kdnnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen die
Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen.

Doppelfunktionale Hilfsmittel

Zur Vereinfachung der Abgrenzung der Leistungszustandigkeit bei der
Gewadhrung von Hilfsmitteln und Pflegehilfsmitteln hat der Gesetzgeber den
GKV-Spitzenverband ermachtigt, in Richtlinien die Hilfsmittel und
Pflegehilfsmittel zu bestimmen, die sowohl Vorsorgezwecken (§ 23 SGB V), der
Krankenbehandlung, der Vorbeugung einer drohenden Behinderung oder dem
Behinderungsausgleich (§ 33 SGB V) als auch der Pflegeerleichterung, der
Linderung von Beschwerden des Pflegebediirftigen oder der Erméglichung
einer selbstiandigeren Lebensfiihrung (§ 40 SGB XI) dienen kénnen
(doppelfunktionale Hilfsmittel), und das Verhaltnis zur Aufteilung der
Ausgaben fir die doppelfunktionalen Hilfsmittel zwischen gesetzlicher
Krankenversicherung und sozialer Pflegeversicherung fiir alle Kassen nach
einheitlichen MaRstdben festzulegen. Dadurch entfallt bei den Kranken- und
Pflegekassen die bisher erforderliche aufwandige Abgrenzung der
Leistungszustandigkeit im Einzelfall. Fir die Priifung des Leistungsanspruchs
nach §§ 23 und 33 SGB V sowie § 40 SGB Xl gilt § 275 Abs. 3 SGB V. Auf eine
genaue Zuordnung zu dem jeweiligen Leistungstrager kommt es dabei nicht
mehr an. Die Richtlinien zur Festlegung der doppelfunktionalen Hilfsmitteln
(RidoHiMi) kénnen auf der Internetseite des GKV-Spitzenverbandes abgerufen
werden.

Indikation:

Siehe Produktarten

Querverweise:

Querverweise:
Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheostoma®: ,Schutzzubehor fiir
Tracheostoma®“, ,Abrechnungspositionen fiir Tracheostoma*“
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Produktgruppe 18 , Kranken-/Behindertenfahrzeuge“: Innenraum/
Duschrollstiihle

Produktgruppe 22 , Mobilitatshilfen“: Ganzkérper/Umsetz- und Hebehilfen,
Hauslicher Bereich/Lifter
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04.40.01 Badewannenlifter

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
flr die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und
- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,
technische Dokumentationen)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Verwendung von einfach, hygienisch zu reinigenden Materialien (mit
haushaltsiiblichen Mitteln), die bestandig gegen handelsiibliche Reinigungs-
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und Desinfektionsmittel sind

- Bedienelemente zur Bedienung durch den Versicherten selbst und durch
Dritte

- Sitzflache mit eigenstabiler, fester, den Oberkdrper des Versicherten in
sitzender Position stiitzender Rickenlehne

- Eigengewicht max. 18 kg. Ein Gewicht von mehr als 18 kg ist zulassig, wenn
das in der Wanne befindliche Gerat sich in hochstens drei Hauptteile zerlegen
lasst, von denen keines mehr als 8 kg wiegt. Fiir die Montagebasis/das
Grundgestell gilt ein Hochstgewicht von 12 kg.

- Verwendung von einfach, hygienisch zu reinigenden Materialien (mit
haushaltsiiblichen Mitteln), die bestandig gegen handelsiibliche Reinigungs-
und Desinfektionsmittel sind

Zusatzliche Anforderungen an elektromotorisch betriebene Badewannenlifter:
- Energieversorgung durch Netzspannung oder Akku

- Akkukontrollanzeige an fiir den Nutzer sichtbarer Stelle

- Ladegerat bei akkubetriebenen Badewannenliftern im Lieferumfang

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Priifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte in ihrer
zum Zeitpunkt der Antragstellung jeweils glltigen Fassung oder andere
mindestens gleichwertige Priifungen

- EN ISO 10535 Kapitel 10.9 (Dauerfunktionstiichtigkeit)

- Herstellererklarungen und

- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,
technische Dokumentationen)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

l1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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Nachzuweisen ist:
Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet
sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarung und
- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,
technische Dokumentationen)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Mindestens 120 kg Tragfahigkeit bzw. entsprechende Hubkraft

IV. Medizinischer Nutzen

- hicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaR Abschnitt V des
Antragformulars

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild

- Angabe der maximalen zuldssigen Belastung auf dem Produkt
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VI. Sonstige Anforderungen

- nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
127 SGB V. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach
§ 127 SGB V koénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produktes

- Beratung des Versicherten liber die Versorgungsmoglichkeiten durch
geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fiir Angehoérige bzw. Beteiligte.

- Bedarfsermittlung und Auswabhl eines individuell geeigneten Hilfsmittels
unter Beriicksichtigung der Verordnung, der Wechselwirkung mit anderen
Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose, der Betreuungssituation, dem

Wohnumfeld und der raumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten lber seine Anspriiche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Hilfsmittel unter Beriicksichtigung
der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieRlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht
anders geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Aufzahlung

- Abgabe eines Produktes, das mindestens den Anforderungen des
Hilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Hilfsmittels inklusiv aller erforderlichen Zusatzteile

und Zuristung
in die Hauslichkeit des Versicherten
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- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/komplettem Zustand
abgegeben, auf Wunsch des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Auf Wunsch des Versicherten werden Aufbau/Montage bis zur vollstandigen
Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit hergestellt.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

- Bei Wiedereinsatzversorgung ist das Produkt aufbereitet und
funktionstauglich bereitzustellen.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten oder seiner Vertreter in den Gebrauch des
Hilfsmittels. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, der individuellen
Zuriistungen sowie der Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der
Versicherte und ggf. pflegende Angehdérige und/oder das Pflegepersonal in
den Stand versetzt wird, das betreffende Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehérige und/oder das Pflegepersonal das Hilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den
Leistungserbringer und Empfanger schriftlich zu dokumentieren, sofern dies
in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist

VIl.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewadhrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Telefonische Erreichbarkeit und ggf. persénliche Verfiigbarkeit von
geschulten Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der (iblichen
Geschaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung, und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller

relevanten regelmaRigen Prifungen, unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.
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04.40.01.0 Badewannenlifter

Beschreibung:

Beschreibung

Badewannenlifter erleichtern bzw. ermdéglichen den Einstieg in die bzw. den
Ausstieg aus der Badewanne. Sie werden in der Regel in die Badewanne
eingesetzt und stiitzen sich mit einer rutschsicheren Grundflache am
Wannenboden ab. Ein Aufnahmemittel - meist ein Sitz mit Riickenlehne -
erlaubt in Verbindung mit einer Hubeinrichtung die Uberwindung des
Hohenunterschieds zwischen Badewannenrand und Badewannenboden. Beim
Einstieg liegt das Niveau der Sitzflache auf Hohe des Wannenrandes und senkt
sich nach Betdtigung des Hubmechanismus auf den Wannenboden. In
umgekehrter Reihenfolge wird der Ausstieg aus der Wanne ermdglicht.
Weiterhin kann das Ubersetzen von auBen iiber den Wannenrand und
umgekehrt mittels zusatzlicher Ubersetzklappen erleichtert bzw. erméglicht
werden.

Die Badewannenlifter sind aus der Wanne herausnehmbar und transportabel.
Die Sitzflache ist desinfizierbar, der Bezug ist waschbar oder auswechselbar.
Die Hubeinrichtung wird mit elektrischer Energie, pneumatisch, mechanisch
oder hydraulisch betrieben. Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz
geeignet.

Indikation:

Schwierigkeit des aktiven Ein- und Ausstieges in bzw. aus der Badewanne und/
oder Unmoglichkeit des freien Sitzes in der Badewanne oder einem
Badewannensitz/-brett durch

Schadigung der Funktion der unteren Extremitdt mit eingeschrankter oder
aufgehobener Beweglichkeit und Muskelkraft

und/oder

Schadigung der oberen Extremitdten mit eingeschrankter Beweglichkeit und
Muskelkraft

und/oder
Schadigung vestibularer Funktionen mit Fallneigung
und/oder

Schadigung der Muskelfunktionen mit ausreichender Rumpfstabilitat

Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen" Seite 13 von 50

Datum der Fortschreibung: 28.02.2018



Spitzenverband

Ziel der Versorgung

Ermodglichung des selbstandigeren Badens/Duschens in der Badewanne zur
Sicherung der Kérperhygiene

Beispieldiagnosen

Das Spektrum der méglichen Diagnosen ist umfangreich. Es reicht von
allgemeiner Altersschwache, Arthrosen der Extremitaten lGber Erkrankungen
des Zentralnervensystems bis hin zu auch seltenen neuromuskularen
Erkrankungen.

04.40.01.2 nicht besetzt

Beschreibung:
- nicht besetzt

Indikation:

- hicht besetzt

04.40.01.4 nicht besetzt

Beschreibung:
- nicht besetzt

Indikation:
- nicht besetzt
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04.40.02 Badewannensitze

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fiir Zubehoér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und

- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,

technische Dokumentationen)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
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belegen:

-Verwendung von einfach, hygienisch zu reinigenden Materialien (mit
haushaltsiiblichen Mitteln), die bestandig gegen handelsiibliche Reinigungs-
und Desinfektionsmittel sind

- Eigengewicht max. 8 kg

Zusatzliche Anforderungen an Badewannenbretter:

- Befestigungsmaoglichkeit am Wannenrand durch verstellbare Einhange- oder
Auflagevorrichtung

- Sitzflache mit Sitzrichtung in Wannenlangsachse

Zusatzliche Anforderungen an Badewannensitze ohne Riickenlehne und
Badewannensitze mit Riickenlehne:

- Befestigungsmaoglichkeit am Wannenrand durch verstellbare Einhange- oder
Auflagevorrichtung

- Sitzflache mit Sitzrichtung in Wannenlangsachse

- Verringerung der Badewannentiefe

Zusatzliche Anforderungen an Badewannensitze mit Riickenlehne, drehbar:
- Befestigungsmaoglichkeit am Wannenrand

- Verriegelungsmaoglichkeit der Schwenkfunktion

l11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und

- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,

technische Dokumentationen)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

l1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
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Die Produkte der Produktarten: 04.40.02.1 ,Badewannensitze ohne
Rickenlehne, 04.40.02.2 ,Badewannensitze mit Riickenlehne® und 04.40.02.3
,Badewannensitze mit Riickenlehne, drehbar” miissen fiir einen Wiedereinsatz
bei weiteren Versicherten geeignet sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarung und
- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,
technische Dokumentationen)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Mindestens 100 kg Tragfahigkeit fir Erwachsene
- Anpassbar an verschiedene Wannenbreiten

IV. Medizinischer Nutzen

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaR Abschnitt V des
Antragsformulars

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild

Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen" Seite 17 von 50

Datum der Fortschreibung: 28.02.2018



Spitzenverband

- Angabe der maximalen zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- hicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
127 SGB V. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach
§ 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produktes

- Beratung des Versicherten liber die Versorgungsmdglichkeiten durch
geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fir Angehoérige bzw. Beteiligte.

- Bedarfsermittlung und Auswahl eines individuell geeigneten Hilfsmittels
unter Beriicksichtigung der Verordnung, der Wechselwirkung mit anderen
Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose, der Betreuungssituation, dem

Wohnumfeld und der raumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten lber seine Anspriiche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Hilfsmittel unter Beriicksichtigung
der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieRlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht
anders geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Aufzahlung

- Abgabe eines Produktes, das mindestens den Anforderungen des
Hilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Hilfsmittels inklusiv aller erforderlichen Zusatzteile
und Zuristung
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in die Hauslichkeit des Versicherten

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/komplettem Zustand
abgegeben, auf Wunsch des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Auf Wunsch des Versicherten werden Aufbau/Montage bis zur vollstandigen
Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit hergestellt.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

- Bei Wiedereinsatzversorgung ist das Produkt aufbereitet und
funktionstauglich bereitzustellen.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten oder seiner Vertreter in den Gebrauch des
Hilfsmittels. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, die individuelle
Zuristungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der
Versicherte und ggf. pflegende Angehoérige und/oder das Pflegepersonal in
den Stand versetzt wird, das betreffende Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehdérige und/oder das Pflegepersonal das Hilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den
Leistungserbringer und Empfanger schriftlich zu dokumentieren, sofern dies
in den Vertragen gemalk § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VII.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewadhrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Telefonische Erreichbarkeit und ggf. persénliche Verfiigbarkeit von
geschulten Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der iiblichen
Geschaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen.
- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,

Instandhaltung, und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller
relevanten regelmaRigen Prifungen, unter Beachtung der einschlagigen
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Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.

04.40.02.0 Badewannenbretter

Beschreibung:

Badewannenbretter liegen auf dem Badewannenrand auf und bieten dem
Versicherten in der Badewanne eine Sitzmoglichkeit in Richtung der
Badewannenlangsachse. Je nach Ausfiihrungsart ist zusatzlich ein Handgriff
am Badewannenbrett angebracht. Die Auflageflichen am Wannenrand
verhindern ein Verrutschen. Zusatzlich sind verstellbare Anschldage vorhanden,
die eine Anpassung an verschiedene Breiten von Badewannen ermdglichen.
Teilweise sind die Produkte mit einem Hygieneausschnitt in der Sitzflache
versehen.

Indikation:
Unmdglichkeit des sicheren Sitzes oder des Hinsetzens in der Badewanne
aufgrund

Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder
aufgehobener Beweglichkeit und Muskelkraft bei gleichzeitig erhaltener
stabiler Rumpfhaltung und ausreichender Restfunktionen der oberen
Extremitaten

Ziel der Versorgung

Ermoglichung des selbstandigeren Badens/Duschens in der Badewanne zur
Sicherung der Kdrperhygiene.

04.40.02.1 Badewannensitze ohne Riickenlehne

Beschreibung:

Badewannensitze werden vom Badewannenrand ausgehend in die Badewanne
eingehangen und bieten dem Versicherten in der Badewanne eine
Sitzmoglichkeit in Richtung der Badewannenlangsachse. Der Sitz reduziert die
Badewannenhothe, so dass der Wechsel zwischen stehender und sitzender
Position innerhalb der Badewanne fiir den Versicherten erleichtert wird.

Badewannensitze haben ein Tragwerk und eine damit verbundene Sitzflache.
Das Tragwerk ist so beschaffen, dass sich der Sitz damit in eine Badewanne
einbringen ldsst und auch unter Belastung in der vorgesehenen Lage verbleibt.
Die Sitzflache ist so beschaffen, dass sich der Versicherte darauf sicher
niederlassen kann. Teilweise sind die Produkte mit einem Hygieneausschnitt in
der Sitzflache versehen.
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Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:
Unmdglichkeit des sicheren Sitzes und/oder des Hinsetzens und/oder
Unmadglichkeit der Langsitzhaltung in der Badewanne aufgrund

Erheblicher Funktionsminderung bzw. fehlender Funktionsfahigkeit der
unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener Beweglichkeit und
Muskelkraft bei gleichzeitig erhaltener stabiler Rumpfhaltung und
ausreichender Restfunktionen der oberen Extremitaten

Ziel der Versorgung

Ermoglichung des selbstandigeren Badens/Duschens in der Badewanne zur
Sicherung der Kdrperhygiene.

Beispieldiagnosen

Das Spektrum der méglichen Diagnosen ist umfangreich. Es reicht von
allgemeiner Altersschwache bis hin zu Arthrosen der unteren Extremitaten.

04.40.02.2 Badewannensitze mit Riickenlehne

Beschreibung:

Badewannensitze werden vom Badewannenrand ausgehend in die Badewanne
eingehangen und bieten dem Versicherten in der Badewanne eine
Sitzmdglichkeit in Richtung der Badewannenlangsachse. Der Sitz reduziert die
Badewannenhodhe, so dass der Wechsel zwischen stehender und sitzender
Position innerhalb der Badewanne fiir den Versicherten erleichtert wird.

Badewannensitze haben ein Tragwerk und eine damit verbundene Sitzflache.
Das Tragwerk ist so beschaffen, dass sich der Sitz damit in eine Badewanne
einbringen lasst und auch unter Belastung in der vorgesehenen Lage verbleibt.
Die Sitzflache ist so beschaffen, dass sich der Versicherte darauf sicher
niederlassen kann. Die Riickenlehne tragt zur Stabilisierung der Sitzposition
des Versicherten wahrend der Durchfiihrung der Koérperpflege/Hygiene bei.
Teilweise sind die Produkte mit einem Hygieneausschnitt in der Sitzflache
versehen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:
Unmaoglichkeit des sicheren Sitzes und/oder des Hinsetzens und/oder
Unmoglichkeit der Langsitzhaltung in der Badewanne aufgrund
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Erheblicher Funktionsminderung bzw. fehlender Funktionsfahigkeit der
unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener Beweglichkeit und
Muskelkraft

und/oder

erheblich eingeschrankter Rumpfkontrolle bei gleichzeitig erhaltener
ausreichender Restfunktionen der oberen Extremitaten

Ziel der Versorgung

Ermdglichung des selbstandigeren Badens/Duschens in der Badewanne zur
Sicherung der Kdrperhygiene.

Beispieldiagnosen

Das Spektrum der méglichen Diagnosen ist umfangreich. Es reicht von
allgemeiner Altersschwache, Arthrosen der Extremitaten lber Erkrankungen
des Zentralnervensystems bis hin zu auch seltenen neuromuskularen
Erkrankungen.

04.40.02.3 Badewannensitze mit Riickenlehne, drehbar

Beschreibung:

Badewannensitze werden vom Badewannenrand ausgehend in die Badewanne
eingehangen und bieten dem Versicherten in der Badewanne eine
Sitzmdglichkeit in Richtung der Badewannenldngsachse. Badewannensitze
haben ein Tragwerk und eine damit verbundene Sitzflache. Das Tragwerk ist
so beschaffen, dass sich der Sitz damit in eine Badewanne einbringen lasst
und auch unter Belastung in der vorgesehenen Lage verbleibt. Die Sitzflache
ist so beschaffen, dass sich der Versicherte darauf sicher niederlassen kann.
Die Riickenlehne tragt zur Stabilisierung der Sitzposition des Versicherten
wahrend der Durchfiihrung der Kérperpflege/Hygiene bei. Teilweise sind die
Produkte mit einem Hygieneausschnitt in der Sitzflache versehen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:

Unmaglichkeit des sicheren Sitzes bzw. des Hinsetzens und/oder
Unmoglichkeit der Langsitzhaltung und ggf. Einschrankung des selbstandigen
Ein- und Aussteigen aus der Badewanne und/oder in der aufgrund

Erheblicher Funktionsminderung bzw. fehlender Funktionsfahigkeit der
unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener Beweglichkeit und

Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen" Seite 22 von 50

Datum der Fortschreibung: 28.02.2018



Spitzenverband

Muskelkraft

und/oder

erheblich eingeschrankter Rumpfkontrolle bei gleichzeitig erhaltener
ausreichender Restfunktionen der oberen Extremitaten

Ziel der Versorgung

Ermoglichung des selbstandigeren Badens/Duschens in der Badewanne zur
Sicherung der Kdrperhygiene.

Beispieldiagnosen

Das Spektrum der méglichen Diagnosen ist umfangreich. Es reicht von
allgemeiner Altersschwache, Arthrosen der Extremitaten lGber Erkrankungen

des Zentralnervensystems bis hin zu auch seltenen neuromuskularen
Erkrankungen.
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04.40.03 Duschhilfen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Funktionstauglichkeit durch die CE- Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fiir Zubehoér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9
MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und

- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,
technische Dokumentationen)
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Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Verwendung von einfach, hygienisch zu reinigenden Materialien (mit
haushaltsiiblichen Mitteln), die bestandig gegen handelsiibliche Reinigungs-
und Desinfektionsmittel sind

Zusatzliche Anforderungen an Duschsitze:

- Befestigungsmaoglichkeit an der Wand

- Sitzflache einklapp- oder einhangbar

Zusatzliche Anforderungen an Duschhocker:

- Armstitzen

- vier rutschfeste StandfiiRe

Zusatzliche Anforderungen an Duschstiihle:

- Armstitzen

- Riickenstitze

- vier rutschfeste StandfliRe

Zusatzliche Anforderungen an Duschliegen:

- Fixierung am Wannenrand oder an der Wand

- Eigengewicht max. 10 kg

Zusatzliche Anforderungen an fahrbare Duschliegen:

- Rollen oder Rader mit Richtungsfeststeller und Bremse

Zusatzliche Anforderungen an Duschstiihle fir Kinder und Jugendliche:
- Bei Ausstattung mit Lenkrollen mit Feststellboremse und Richtungsfeststeller
- Hohenverstellbare FuRauflage

- Fixiermoglichkeit des Kindes

- Anpassbar an verschiedene KérpergréRen

- Armauflagen

Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen" Seite 25 von 50

Datum der Fortschreibung: 28.02.2018



Spitzenverband

- Unterstlitzungsmaoglichkeit im Riicken

- Sitzflache mit Hygieneausschnitt

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und

- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,

technische Dokumentationen)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

l1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

Die Produkte der Produktarten: 04.40.03.1 ,Duschhocker”, 04.40.03.2
,Duschstiihle* und 04.40.04.4 ,Fahrbare Duschliegen® miissen fiir einen
Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarung und

- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,

technische Dokumentationen)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

Zusatzliche Anforderungen an Duschhocker:
- Héhenverstellbar von 460 bis 530 mm

- Mindestens 100 kg Tragfahigkeit
Zusatzliche Anforderungen an Duschstiihle:

- Mindestens 100 kg Tragfahigkeit
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- Hohenverstellbar von 460 bis 530 mm
Zusatzliche Anforderungen an fahrbare Duschliegen:

- Mindestens 100 kg Tragfahigkeit

IV. Medizinischer Nutzen

- hicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaR Abschnitt V des
Antragformulars

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild

- Angabe der maximalen zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen
- nicht besetzt

Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen" Seite 27 von 50

Datum der Fortschreibung: 28.02.2018



Spitzenverband

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
127 SGB V. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach
§ 127 SGB V koénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produktes

- Beratung des Versicherten liber die Versorgungsmaoglichkeiten, durch
geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fiir Angehoérige bzw. Beteiligte.

- Bedarfsermittlung und Auswabhl eines individuell geeigneten Hilfsmittels
unter Beriicksichtigung der Verordnung, der Wechselwirkung mit anderen
Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose, der Betreuungssituation, dem
Wohnumfeld und der raumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten (liber seine Anspriiche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Hilfsmittel unter Beriicksichtigung
der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieRlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht
anders geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Aufzahlung

- Abgabe eines Produktes, das mindestens den Anforderungen des
Hilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Hilfsmittels inklusiv aller erforderlichen Zusatzteile
und Zuriistung

in die Hauslichkeit des Versicherten

- Bei Lieferung Beachtung der Erhaltung der Produktqualitat und auf Wunsch
der Intimsphare.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/komplettem Zustand
abgegeben, auf Wunsch des Versicherten in einer neutralen Verpackung.
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- Auf Wunsch des Versicherten werden Aufbau/Montage bis zur vollstandigen
Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit hergestellt.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

- Bei Wiedereinsatzversorgung ist das Produkt aufbereitet und
funktionstauglich bereitzustellen.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten oder seiner Vertreter in den Gebrauch des
Hilfsmittels. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, die individuelle
Zuristungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der
Versicherte und ggf. pflegende Angehérige und/oder das Pflegepersonal in
den Stand versetzt wird, das betreffende Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer tGiberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal das Hilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den
Leistungserbringer und Empfanger schriftlich zu dokumentieren, sofern dies
in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anderes geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Aufzahlung

VIl.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Telefonische Erreichbarkeit und ggf. persénliche Verfiigbarkeit von
geschulten Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der (iblichen
Geschaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung, und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller

relevanten regelmaRigen Prifungen, unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.
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04.40.03.0 Duschsitze, an der Wand montiert

Beschreibung:

Duschsitze werden in einen vorhandenen waagerecht verlaufenden Handgriff
eingehangen oder an die Wand montiert. Je nach Ausfiihrungsart verfiigen
diese zusatzlich liber eine Riickenlehne, Armlehnen, Stiitzbeine und/oder
einer Klapp-/seitliche Verschiebefunktion des Sitzes. Die Sitzflache von
Duschsitzen kann aus starrem Material bestehen und/oder eine Polsterauflage
haben. Die Sitzflache ist so beschaffen, dass das Wasser ziigig ablaufen und
dieses sich somit nicht ansammeln kann.

Indikation:
Unmaoglichkeit des sicheren Standes in der Dusche, aufgrund

Schadigung der Funktion der unteren Extremitdt mit eingeschrankter oder
aufgehobener Beweglichkeit und Muskelkraft

und/oder

Schadigung der vestibularen Funktionen oder Fallneigung andere Genese bei
gleichzeitig ausreichend stabiler Rumpfhaltung zum Sitzen und ausreichender
Restfunktionen der oberen Extremitaten.

Ziel der Versorgung

Ermoglichung des selbststandigen oder selbststandigeren Duschens.

Beispieldiagnosen

Das Spektrum der mdglichen Diagnosen ist umfangreich. Es reicht von
allgemeiner Altersschwache bis hin zu Arthrosen der unteren Extremitaten.

04.40.03.1 Duschhocker

Beschreibung:

Duschhocker verfiigen liber eine héhenverstellbare Sitzflache, Armlehnen und
vier rutschfeste StandfiiRe. Die Sitzflache kann aus starrem Material bestehen
und/oder eine Polsterauflage haben. Die Sitzflache ist so beschaffen, dass das
Wasser ziigig ablaufen und dieses sich somit nicht ansammeln kann.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
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Indikation:
Unmaoglichkeit des sicheren Standes in der Dusche, aufgrund

Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder
aufgehobener Beweglichkeit und Muskelkraft

und/oder

Schadigung der vestibularen Funktionen oder Fallneigung anderer Genese bei
gleichzeitig ausreichend stabiler Rumpfhaltung zum Sitzen und ausreichender
Restfunktionen der oberen Extremitaten.

Ziel der Versorgung

Ermoglichung des selbststandigen oder selbststandigeren Duschens.

Beispieldiagnosen

Das Spektrum der méglichen Diagnosen ist umfangreich. Es reicht von
allgemeiner Altersschwache hin zu Arthrosen der unteren Extremitaten.

04.40.03.2 Duschstiihle

Beschreibung:

Duschstiihle verfligen tber eine Sitzflache auf vier rutschfesten StandfiiRen, .
Armlehnen und lber eine Riickenlehne. Die Sitzflache kann aus starrem
Material bestehen und/oder eine Polsterauflage haben. Die Sitzflache ist so
beschaffen, dass das Wasser zligig ablaufen und dieses sich somit nicht
ansammeln

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:
Unmdglichkeit des sicheren Standes in der Dusche aufgrund

Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder
aufgehobener Beweglichkeit und Muskelkraft

und/oder
Schadigung der vestibularen Funktionen oder Fallneigung anderer Genese bei

gleichzeitig ausreichend stabiler Rumpfhaltung zum Sitzen und ausreichender
Restfunktionen der oberen Extremitaten.
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Ziel der Versorgung

Ermdglichung des selbststandigen oder selbststandigeren Duschens.

Beispieldiagnosen

Das Spektrum der méglichen Diagnosen ist umfangreich. Es reicht von
allgemeiner Altersschwache, Arthrosen der Extremitaten Gber Erkrankungen
des Zentralnervensystems bis hin zu auch seltenen neuromuskularen
Erkrankungen.

04.40.03.3 Duschliegen

Beschreibung:

Duschliegen bestehen lblicherweise aus einem Metallrohrrahmen, zwischen
dem ein netzartiges, wasserdurchldssiges Gewebe befestigt ist. Dieses Gewebe
bildet die Liegeflache. Duschliegen werden auf eine vorhandene Badewanne
aufgelegt oder an der Wand befestigt. Das Duschwasser flieRt durch die
Liegeflache in die Badewanne ab.

Indikation:
Unmoglichkeit des Stehens und Sitzens in der Dusche aufgrund

Funktionsstorung der unteren Extremitat mit erheblich eingeschrankter oder
vollstandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder
Einschrankung der muskuldren Kraft der unteren Extremitat
und/oder

Schadigung des Nervensystems bzw. Schadigung neuromuskuloskeletaler
Funktionen

und/oder

Schadigung der bewegungsbezogenen Funktion
und/oder

Muskelfunktion

und/oder

bei Schadigung der neurologischen Funktion
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und/oder

Bewegungsmuster mit erheblich eingeschrankter oder aufgehobener
Rumpfkontrolle bzw. eingeschrankter oder aufgehobener Kérperkontrolle
Ziel der Versorgung

Ermoglichung des Duschens zur Sicherung der Kérperhygiene

Beispieldiagnosen
- Querschnittlahmung

- Neuromuskulare Erkrankungen (z. B. Multiple Sklerose)

04.40.03.4 Fahrbare Duschliegen

Beschreibung:

Fahrbare Duschliegen bestehen aus einem Fahrgestell mit einer
wasserdurchlassigen Liegeflache, die auch verstellbar sein kann. Sie
ermoglichen einen Transport in und die Nutzung einer befahrbaren Dusche.
Das Duschwasser flieRt durch die Liegeflache in die befahrbare Dusche ab.
Liegenden Per-sonen wird so ein weitestgehend eigenstandiges Duschen
ermdglicht.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:
Unmdglichkeit des Stehens und Sitzens in der Dusche aufgrund

Funktionsstdrung der unteren Extremitat mit erheblich eingeschrankter oder
vollstandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder
Einschrankung der muskuldren Kraft der unteren Extremitat
und/oder

Schadigung des Nervensystems bzw. Schadigung neuromuskuloskeletaler
Funktionen

und/oder

Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen" Seite 33 von 50

Datum der Fortschreibung: 28.02.2018



Spitzenverband

Schadigung der bewegungsbezogenen Funktion und/oder Muskelfunktion
und/oder

bei Schadigung der neurologischen Funktion

und/oder

Bewegungsmuster mit erheblich eingeschrankter oder aufgehobener
Rumpfkontrolle bzw. eingeschrankter oder aufgehobener Kérperkontrolle

Ziel der Versorgung

Ermoglichung des Duschens zur Sicherung der Kérperhygiene

Beispieldiagnosen
- Querschnittlahmung

- Neuromuskulare Erkrankungen (z. B. Multiple Sklerose)

04.40.03.5 Duschstiihle fiir Kinder und Jugendliche

Beschreibung:

Duschstiihle flr Kinder und Jugendliche bestehen aus einem Rohrrahmen mit
vier StandfliRen oder bremsbaren Lenkrollen. Die Sitzflache besteht aus einer
wasserfesten Platte aus Kunststoff mit einer

Riickenlehne. Der Sitz kann auch in Form einer Sitzschale gefertigt sein. Die
Sitzflache hat einen gréReren Ausschnitt oder eine Offnung, die den GesaR-
und Genitalbereich zuganglich halt. Zur Sicherung des Kindes wahrend der
Nutzung besteht die Moglichkeit der Fixation durch eine entsprechende
Begurtung.

Indikation:
Unmadglichkeit des Stehens und Sitzens in der Dusche aufgrund

Funktionsstdrung der unteren Extremitat mit erheblich eingeschrankter oder
vollstandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder
Einschrankung der muskuldren Kraft der unteren Extremitat

und/oder
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Schadigung des Nervensystems bzw. Schadigung neuromuskuloskeletaler
Funktionen

und/oder

Schadigung der bewegungsbezogenen Funktion und/oder Muskelfunktion
und/oder

bei Schadigung der neurologischen Funktion

und/oder

Bewegungsmuster mit erheblich eingeschrankter oder aufgehobener
Rumpfkontrolle bzw. eingeschrankter oder aufgehobener Kérperkontrolle
Ziel der Versorgung

Ermoglichung des Duschens zur Sicherung der Kérperhygiene

Beispieldiagnosen
- Querschnittlahmung
- Neuromuskulare Erkrankungen

- Angeborene Fehlbildungen
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04.40.04 Badewanneneinsdtze

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fiir Zubehoér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9
MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und

- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,
technische Dokumentationen)
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Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Verwendung von einfach, hygienisch zu reinigenden Materialien (mit
haushaltsiiblichen Mitteln), die bestandig gegen handelsiibliche Reinigungs-
und Desinfektionsmittel sind

- Eigengewicht max. 5 kg

- Wasserdurchlassige Kérperaufnahmeflache

- Kopf- bis FuBunterstiitzung fir den Versicherten

- Fixiermoéglichkeit des Rumpfes und der unteren Extremitaten

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und

- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,

technische Dokumentationen)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

l1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- hicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaR Abschnitt V des
Antragformulars

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild

- Angabe der maximalen zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
127 SGB V. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach
§ 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produktes

- Beratung des Versicherten liber die Versorgungsmaoglichkeiten, durch
geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fiur Angehoérige bzw. Beteiligte.

- Bedarfsermittlung und Auswahl eines individuell geeigneten Hilfsmittels

unter Beriicksichtigung der Verordnung, der Wechselwirkung mit anderen
Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose, der Betreuungssituation, dem
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Wohnumfeld und der raumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten lber seine Anspriiche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Hilfsmittel unter Beriicksichtigung
der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieRlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht
anderes geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Aufzahlung

- Abgabe eines Produktes, das mindestens den Anforderungen des
Hilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Hilfsmittels inklusiv aller erforderlichen Zusatzteile
und Zuriistung
in die Hauslichkeit des Versicherten

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/komplettem Zustand
abgegeben, auf Wunsch des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Auf Wunsch des Versicherten werden Aufbau/Montage bis zur vollstandigen
Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit hergestellt.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten oder seiner Vertreter in den Gebrauch des
Hilfsmittels. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehérs, die individuelle
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der
Versicherte und ggf. pflegende Angehdérige und/oder das Pflegepersonal in
den Stand versetzt wird, das betreffende Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer tGiberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehérige und/oder das Pflegepersonal das Hilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.
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- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den
Leistungserbringer und Empfanger schriftlich zu dokumentieren, sofern dies
in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Telefonische Erreichbarkeit und ggf. persénliche Verfiigbarkeit von
geschulten Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der lblichen
Geschaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung, und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller
relevanten regelmaRigen Prifungen, unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.

04.40.04.0 Badeliegen

Beschreibung:

Badeliegen werden in eine Badewanne eingesetzt. Die Formgebung und
GroRen sind so bemessen, dass der Rumpf einer Person von der Badeliege in
annahernd liegender Lage mit erhobenem Kopf einen Halt mit erhéhter
Sicherheit findet. Dabei soll der ganze Koérper mit Ausnahme des Kopfes vom
Badewasser umspilt werden. Badeliegen sind aus korrosionsgeschitzten
Rohren gefertigt und mit einem waschbaren Netzgewebe bezogen. Zusatzliche
Fixier- und Sicherungsgurte sind am Produkt vorhanden.

Indikation:
Unmoglichkeit des Sitzens und Liegens in der Badewanne aufgrund

Funktionsstdrung der unteren Extremitat mit erheblich eingeschrankter oder
vollstandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder
Einschrankung der muskuldren Kraft der unteren Extremitat

und/oder
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Schadigung des Nervensystems, Schadigung neuromuskuloskeletaler
Funktionen

und/oder

Schadigung der bewegungsbezogenen Funktion und/oder Muskelfunktion
und/oder bei Schadigung der neurologischen Funktion

und/oder

Bewegungsmuster mit erheblich eingeschrankter oder aufgehobener
Rumpfkontrolle bzw. eingeschrankter oder aufgehobener Kérperkontrolle
Ziel der Versorgung

Ermoglichung des Badens zur Sicherung der Kérperhygiene insbesondere bei
Kindern ab etwa zwei Jahren.

Beispieldiagnosen

Querschnittlahmung

Neuromuskuldre Erkrankungen (z. B. Multiple Sklerose)

04.40.04.1 nicht besetzt

Beschreibung:
- nicht besetzt

Indikation:
- hicht besetzt
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04.40.05 Sicherheitsgriffe und Aufrichtehilfen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fiir Zubehoér im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9
MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und

- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,
technische Dokumentationen)
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Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Verwendung von einfach, hygienisch zu reinigenden Materialien (mit
haushaltsiiblichen Mitteln), die bestandig gegen handelsiibliche Reinigungs-
und Desinfektionsmittel sind

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und

- aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,

technische Dokumentationen)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

l1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaR Abschnitt V des
Antragformulars

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild

- Angabe der maximalen zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach §
127 SGB V. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach
§ 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produktes

- Beratung des Versicherten liber die Versorgungsmaoglichkeiten, durch
geschulte Fachkrafte. Auf Wunsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch am Wohnort. Dies gilt stets auch fiir Angehoérige bzw. Beteiligte.

- Bedarfsermittlung und Auswahl eines individuell geeigneten Hilfsmittels
unter Beriicksichtigung der Verordnung, der Wechselwirkung mit anderen
Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose, der Betreuungssituation, dem

Wohnumfeld und der raumlichen Gegebenheiten.

- Aufklarung des Versicherten lber seine Anspriiche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Hilfsmittel unter Beriicksichtigung
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der individuellen Wohnsituation.

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieRlich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage, sofern die in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht
anders geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Aufzahlung

- Abgabe eines Produktes, das mindestens den Anforderungen des
Hilfsmittelverzeichnisses entspricht.

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Hilfsmittels inklusiv aller erforderlichen Zusatzteile
und Zuristung
in die Hauslichkeit des Versicherten

- Bei Lieferung Beachtung der Erhaltung der Produktqualitat und auf Wunsch
der Intimsphare.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/komplettem Zustand
abgegeben, auf Wunsch des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Auf Wunsch des Versicherten werden Aufbau/Montage bis zur vollstandigen
Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit hergestellt.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten oder seiner Vertreter in den Gebrauch des
Hilfsmittels. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, die individuelle
Zuristungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der
Versicherte und ggf. pflegende Angehérige und/oder das Pflegepersonal in
den Stand versetzt wird, das betreffende Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch
sicher zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer tiberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal das Hilfsmittel
sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den

Leistungserbringer und Empfanger schriftlich zu dokumentieren, sofern dies
in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.
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VII.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Telefonische Erreichbarkeit und ggf. persénliche Verfiigbarkeit von
geschulten Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der iblichen
Geschaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung, und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller
relevanten regelmaRigen Prifungen, unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen unter Vorgaben des Herstellers.

04.40.05.0 Badewannengriffe, mobil

Beschreibung:

Ein mobiler Badewannengriff ist so beschaffen, dass er ohne Werkzeug mit
geringflgigem Arbeitsaufwand von seinem Montageort abgenommen und an
einer beliebigen anderen Badewanne wieder angebracht werden kann.

Fiir die verschiedensten individuellen Bediirfnisse und baulichen Situationen
sind eine Vielzahl unterschiedlichster Griff-Formen und- Langen erhaltlich.

Indikation:

Erschwerte Nutzung der Badewanne durch

eingeschrankte Fahigkeit des Ein- und Ausstiegs und/oder des Hinsetzens und
Aufstehens bei

Funktionsstdérung der unteren Extremitat aufgrund eingeschrankter oder
vollstandig aufgehobene Beweglichkeit der Gelenke

und/oder
Einschrankung der muskularen Kraft der unteren Extremitat
und/oder

Schadigung der LWS mit Beeintrachtigung der Gelenkbeweglichkeiten bei
ausreichender Funktionsfahigkeit der oberen Extremitat und ausreichender
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Rumpfstabilitat

Ziel der Versorgung

Ermdglichung des selbstandigen oder selbstandigeren Badens zur Sicherung
der Kérperhygiene

04.40.05.1 Stiitzgriffe fiir Waschbecken und Toiletten

Beschreibung:
Stutzgriffe bestehen aus Metall oder entsprechend stabilen Kunststoffen. Sie
werden mit Schrauben und dazugehdérigen Dibeln am Baukorper verankert.

Indikation:
Erschwerte Nutzung des Waschbeckens bzw. der Toilette durch
eingeschrankte Fahigkeit des Stehens bzw. des Hinsetzens und Aufstehens bei

Funktionsstdérung der unteren Extremitat aufgrund eingeschrankter oder
vollstandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder
Einschrankung der muskularen Kraft der unteren Extremitat
und/oder

Schadigung der LWS mit Beeintrachtigung der Gelenkbeweglichkeiten bei
ausreichender Funktionsfahigkeit der oberen Extremitat und ausreichender
Rumpfstabilitat

Ziel der Versorgung

Ermoglichung der selbststandigen oder selbststandigeren Koérperhygiene bzw.
der selbststandigen Toilettennutzung.

04.40.05.2 Boden-Deckenstangen

Beschreibung:

Boden-Deckenstangen bestehen aus Metall oder entsprechend stabilen
Kunststoffen. Sie werden mit Schrauben und dazugehérigen Diibeln am
Baukorper verankert.

Indikation:
Erschwerte Nutzung von Waschbecken bzw. der Toilette bzw. der Badewanne
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oder der Dusche durch eingeschrankte Fahigkeit des Stehens bzw. des
Hinsetzens und Aufstehens bzw. des Einstieg- und Ausstiegs bei

Funktionsstdérung der unteren Extremitat aufgrund eingeschrankter oder
vollstandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder

Einschrankung der muskularen Kraft der unteren Extremitat

und/oder

Schadigung der LWS mit Beeintrachtigung der Gelenkbeweglichkeiten bei
ausreichender Funktionsfahigkeit der oberen Extremitat und ausreichender
Rumpfstabilitat

Ziel der Versorgung

Ermdglichung der selbststandigen oder selbststandigeren Korperhygiene bzw.
der selbststandigen oder selbststandigeren Toilettennutzung.
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04.99.99 Sonstige Abrechnungspositionen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

- Fuir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte

gelten, gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

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

- Fiir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte

gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach
anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

- hicht besetzt
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l1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- hicht besetzt

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- hicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- hicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- hicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

- hicht besetzt

04.99.99.0 Abrechnungsposition fiir Reparaturen

Beschreibung:
Abrechnungsposition flir Reparaturen

Indikation:
- hicht besetzt
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