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Fortschreibung der Produktgruppe 10 ,Gehhilfen“
des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V

vom 27.08.2018
Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 10 ,Gehhilfen” des Hilfsmit-
telverzeichnisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemaR § 139 SGB V
die gedanderte 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

Begriindungen fiir Leistungsentscheidungen der Gesetzlichen Krankenversicherung,
Hinweise zur Rechtsprechung und globale Beschreibungen der Indikationsbereiche

bzw. Einsatzgebiete der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaR § 139 SGB V)

Auf Produktuntergruppenebene werden die Anforderungen an die Produkte

beschrieben, deren Einhaltung nachgewiesen werden muss, damit eine Aufnahme in

das Hilfsmittelverzeichnis erfolgen kann. Die Anforderungen werden im Antragsformular
konkretisiert. Dariiber hinaus werden auch die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereit-
stellung 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 enthélt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Produktgruppe: 10 "Gehhilfen"

LI 7= 1014 o Yo N 5
2 Produktuntergruppe: 10.46.01 Gehgestelle ........cccorriemiiiieci e 6
2.1 Produktart 10.46.01.0 Gehgestelle........ccoreeciirmmciimresirrrer e rrr s er e 12
2.2 Produktart 10.46.01.1 Reziproke Gehgestelle .........cccoomrmmciirmmciirrncnnnnnnnn. 13
2.3 Produktart 10.46.01.2 Gehgestelle mit zwei Rollen .........cccoeeeeeirmrniirnnnne. 13
3 Produktuntergruppe: 10.46.02 Gehwagen.........cccuceiiimeiiireecireecnneeneneennan. 14
3.1 Produktart 10.46.02.0 Gehwagen........cccooreeeiiiiinciiirece e ee e 19
3.2 Produktart 10.46.02.1 Gehwagen mit Armauflagen........cccccoeeeirienniirnnee. 20
3.3 Produktart 10.46.02.2 Gehwagen mit Achselauflage ......cc..ccovveeuniiinneene. 20
3.4 Produktart 10.46.02.3 Gehwagen fiir Kinder........cccccovvmreenciirmreenncennennnnns 21

4 Produktuntergruppe: 10.46.04 Fahrbare Gehhilfen mit Unterarmauflagen... 22
4.1 Produktart 10.46.04.0 Vierradrige Gehhilfen (Rollatoren) mit

Unterarmauflagen... ... oot e e e e e 27
5 Produktuntergruppe: 10.50.01 Hand-/Gehstocke.........cccervmirremrirnrrennnenn. 28
5.1 Produktart 10.50.071.0 HandstOCKe........ccuiremiieniirecreecc e e e e e 34
5.2 Produktart 10.50.07.1 GehStOCKe.....ccruiiruiireiirireirreireer s e e reaa e 34
5.3 Produktart 10.50.01.2 Gehstécke mit anatomischem Handgriff ............... 35
5.4 Produktart 10.50.01.3 MehrfuRgehbhilfen........ccooeueimieciiiciee e, 35
5.5 Produktart 10.50.01.4 MehrfuRgehhilfen mit anatomischem Handgriff ....36
6 Produktuntergruppe: 10.50.02 Unterarmgehstiitzen.......cccccceerreevrrenerennnnees 37
6.1 Produktart 10.50.02.0 Unterarmgehstitzen.........cccceevmrmmirreesrrnnnsssnnnnnnnes 43
6.2 Produktart 10.50.02.1 Unterarmgehstiitzen mit anatomischem Handgriff 43
6.3 Produktart 10.50.02.2 Arthritisstlitzen ........ccccoveeiiieiici e e 44
6.4 Produktart 10.50.02.3 Unterarmgehstiitzen mit erhohter Belastbarkeit.... 45
7 Produktuntergruppe: 10.50.03 Achselstlitzen........cccevrruirrmerrreerrrnrrenrrnnnnes 45
7.1 Produktart 10.50.03.0 AchselStitzZen .........cccoiveerremrirncirerr e eeanees 50
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8 Produktuntergruppe: 10.50.04 Fahrbare Gehhilfen .........cccccerreeeiiienininnnee. 51
8.1 Produktart 10.50.04.0 Dreirddrige Gehhilfen (Deltardder).........cccuuunun..... 57
8.2 Produktart 10.50.04.1 Vierrddrige Gehhilfen (Rollatoren) ..........cccuuunen.e... 58
8.3 Produktart 10.50.04.2 Vierrddrige Gehhilfen (Rollatoren) mit erhdhter
Belastbarkeit .....c.ccveiiieiiii i e e e e nn e 59

9 Produktuntergruppe: 10.50.05 Fahrbare Gehhilfen mit Rollstuhlfunktion....59
9.1 Produktart 10.50.05.0 Vierrddrige Gehhilfen (Rollatoren) mit

Schieberollstuhlfunktion ... e e e e 66
9.2 Produktart 10.50.05.1 Vierrddrige Gehhilfen (Rollatoren) mit

Greifreifenrollstuhlfunktion ... e e e 67
10 Produktuntergruppe: 10.99.01 Zubehor.......ccovevieeiiiiircrrrc e e 69
10.1 Produktart 10.99.01.0 Stockpuffer ......cooveeiireeiiiiecir e er e 71
10.2 Produktart 10.99.01.1 Spezialstockpuffer......ccccovueiiiiieciirce e 72
10.3 Produktart 10.99.01.2 Stockhalter........coeeeeiiieeiiiece e 72
11 Produktuntergruppe: 10.99.02 Sonstige Gehhilfen........cccccorveeceiiieciiiinnnnnns 73
11.1 Produktart 10.99.02.0 Sonstige Gehhilfen ........ccoeeueiiiieciirci e 78
12 Produktuntergruppe: 10.99.99 Abrechnungsposition fiir Zusitze............... 79
12.1 Produktart 10.99.99.0 Zuschldge fiir Gehgestelle..........ccceveeueiiirirenncinennns 81
12.2 Produktart 10.99.99.1 Zuschldge fiir Gehwagen........c.cccovvveeiiiiiirenninnennns 81
12.3 Produktart 10.99.99.2 Zuschldge fiir Unterarmgehstiitzen ........c...cceuuee.ee 81
12.4 Produktart 10.99.99.3 Zuschldge fiir Achselstiitzen ..........ccccevveeniiriennnnnns 81
12.5 Produktart 10.99.99.4 Zuschldge fiir fahrbare Gehhilfen ..........cccceuuenenee. 82
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1 Definition

Allgemeine Beschreibung der Produkte

Gehbhilfen dienen gehbehinderten Menschen zum Ausgleich einer verminderten Belastbarkeit oder
Leistungsfahigkeit der unteren Extremitaten mit dem Ziel, den eingeschrankten Aktionsradius zu
erweitern. Die Benutzung von Gehhilfen erfordert eine eigene Kraftanwendung durch den Nutzer.
Zu den Gehhilfen zdhlen auch Hilfsmittel, welche die Versicherte oder der Versicherte in der
hduslichen Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld fiir das Erlernen bzw. Trainieren des
aktiven Gehens bzw. der selbststandigen Fortbewegung benétigt.

Das Grundprinzip der Gehhilfenanwendung besteht in der Entlastung der unteren Extremitaten
bei gleichzeitiger Mehrbelastung der oberen Extremitat(en) (eventuell auch des Rumpfes). Zudem
bieten Gehhilfen eine vergroRerte Unterstiitzungsflache, wodurch der Stand und der Gang der
Versicherten oder des Versicherten stabilisiert werden.

Gehbhilfen werden sowohl im Rahmen der Leistungserbringung im Innenraum als auch im AuRen-
bereich angewandt. Gehhilfen, die vorwiegend im Innenraum genutzt werden, sind:

- Gehgestelle
- Gehwagen
- Fahrbare Gehhilfen mit Unterarmauflagen

Diese bieten eine groRflachige Unterstiitzungsflache und sollen durch ihre Standsicherheit die
Versicherte oder den Versicherten bei der Schrittabfolge zum Abstiitzen befdhigen.

Gehbhilfen, die sowohl im Innen- als auch im AuBenbereich genutzt werden, sind:
- Hand-und Gehstdcke

- Unterarmgehstiitzen

- Achselstiitzen

- Fahrbare Gehhilfen

- Fahrbare Gehhilfen mit Rollstuhlfunktion
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Diese Gehhilfen dienen der Unterstiitzung und Sicherung des Gehens und kdénnen je nach Gestal-
tung auch entlastend eingesetzt werden.

Indikation
Gehhilfen dienen dem Zweck, die Mobilitdt bei vorliegenden Beeintrachtigungen der Geh- und
Stehfunktion der/des Versicherten voriibergehend oder dauerhaft zu sichern und zu foérdern.

Hinsichtlich des Einsatzes der einzelnen Produkte wird auf die Indikationen, die in den Produktar-
ten hinterlegt sind, verwiesen.

Grundsatzlich ist vor der Versorgung - unter Beriicksichtigung der individuellen Kontextfaktoren
in Bezug auf die Person und die Umwelt - das individuell ausreichende, aber auch zweckmaRige
Produkt auszuwahlen. Insbesondere bei fahrbaren Produkten wie Rollatoren ist die Eignung
der/des Versicherten zur Nutzung des Produktes auch zum Ausschluss von Selbstgefahrdungen
zu priifen. Bei der Nutzung der Gehhilfen im Innenbereich ist auf ausreichend gerdumige Wohn-
verhdltnisse zu achten.

Leistungsrechtliche Hinweise

Fir Gehhilfen kann verschiedenes Zubehor erforderlich werden, wenn Versicherte dieses regelma-
Rig und Uber eine ldngere Zeit zur Erhdhung der Sicherheit bei Gebrauch der Gehhilfe benétigen
(z. B. Spezialstockpuffer fiir die regelmdRige Anwendung in Nassraumen oder wenn standardisier-
te Stockhalter in Anbetracht der 6rtlichen oder klimatischen Verhaltnisse am Wohnort der Versi-
cherten oder des Versicherten nicht ausreichen).

Das Zubehor wird direkt an der Gehhilfe angebracht. Zubehor, welches an Gebrauchsgegenstan-
den montiert wird, unterliegt nicht der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung
(z. B. Stockhalter zur Montage an Tischen).

Querverweise
Produktgruppe 07 "Blindenhilfsmittel" (Blindenlangstocke), Produktgruppe 22 "Mobilitdtshilfen"
sowie Produktgruppe 28 "Stehhilfen"

2 Produktuntergruppe: 10.46.01 Gehgestelle

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.
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I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubeh6r im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.T Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und die Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden

- Moglichkeit der Abstiitzung in der Gang- und Standphase
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10.46.01.0 Zusatzliche Anforderungen an Gehgestelle:
- Gewicht maximal 4 kg
10.46.01.1 Zusétzliche Anforderungen an Reziproke Gehgestelle:
- Leichtgdngige, gelenkige Verbindung der beiden Seitenteile

- Gewicht maximal 4,5 kg

I1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

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

-- Bei Produkten der Produktarten 10.46.01.0/1: DIN EN ISO 11199 - 3 TZ 4.3 (Mechanische
Dauerfestigkeit)

-- Bei Produkten der Produktart 10.46.01.2: DIN EN ISO 11199 - 2 TZ 4.7 (Mechanische Dauer-
festigkeit)
l1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

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

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle Anpassbarkeit an die KorpergroRe durch Hohenverstellbarkeit
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- Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten Mitteln bestandig sein.

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragformular Abschnitt V
- Die ordnungsgemadRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

—-— Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

—-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—-- Reinigungshinweise

—-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

—-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR-
nahmen

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-— Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung uber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der/des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder wenn
erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Gehgestell ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

Produktgruppe 10 ,Gehhilfen”
Datum der Fortschreibung: 27.08.2018 Seite 10 von 82



Spitzenverband

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter Einbeziehung ihres sozi-
alen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, gege-
benenfalls der Therapeuten). Der individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen
Bedirfnisse von Kindern und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Fur die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der Versicherten oder
dem Versicherten.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Gehgestells auf die individuellen
Bedirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entsprechend der Herstellerangaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Hilfsmittels und des Zubehors ein-
zuweisen. Die Einweisung umfasst die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut-
zung/Handhabung des Hilfsmittels, die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Er-

klarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fiir die Pflege und Reinigung.

- Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den Leistungserbringer und die Versi-
cherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertrdgen gemaR §

127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Aushdndigung der Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V

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

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wah-
rend der lblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

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

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

- Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die personliche Verfligharkeit von geschul-
ten Fachkraften wahrend der iiblichen Geschaftszeiten sind sicherzustellen.

- Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen ist die Erreichung des Versorgungsziels in
bestimmten Intervallen zu tberpriifen und gegebenenfalls das Hilfsmittel den veranderten Kor-
permafen des Kindes/Jugendlichen anzupassen.

2.1  Produktart 10.46.01.0 Gehgestelle

Beschreibung

Gehgestelle bestehen meist aus Leichtmetall und sind mit zwei Seitenteilen und einem vorderen
Verbindungsteil ausgestattet. Die Seitenteile sind jeweils mit zwei StandfiiRen versehen, die mit
leicht flexiblen Laufgummis bestiickt sind. Beide Seitenteile sind durch Verbindungsstiicke auf der
Vorderseite miteinander verbunden. Dadurch entsteht ein starres Gestell, das beim Laufen jeweils
Schritt fiir Schritt nach vorne gesetzt wird. Die Versicherte oder der Versicherte bewegt sich dabei
im Bereich zwischen den hinteren StandfiiRen, wodurch eine hohe Standsicherheit gewahrleistet
wird. Zwei an den Seitenteilen angebrachte, hohenverstellbare Griffe dienen zum Anheben und
damit zum Fortbewegen des Gehgestells. Manche Konstruktionen weisen einen Faltmechanismus
zur Transporterleichterung auf.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/der Koordination/des Gleichge-
wichts - bei noch ausreichend erhaltener Reststehfihigkeit, wenn die Nutzung anderer Gehhilfen
nicht ausreichend ist

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens und Stehens (Gehtraining
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

2.2  Produktart 10.46.01.1 Reziproke Gehgestelle

Beschreibung

Bei diesen Produkten handelt es sich um Gehgestelle mit einer 4-Punkt-Auflage. Bei dem rezipro-
ken Gehgestell sind die Seitenteile gegeneinander gelenkig bewegbar, d. h. beim Fortbewegen
bleiben immer zwei StandfiiRe auf dem Boden, wahrend die Gegenseite des Gehgestells entspre-
chend dem Laufschritt nach vorne gesetzt wird. Diese Gehgestelle bestehen meistens aus Leicht-
metall und haben vier FiiRe, die mit Gummipuffern versehen sind. Auf den Seitenteilen befinden
sich Handgriffe. Die Gestelle sind faltbar und durch Federknopfmechanismen bzw. Schraubme-
chanismen auf die individuelle KérpergréRe einstellbar.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/der Koordination/des Gleichge-
wichts - aber noch ausreichend erhaltener Restgeh- und Reststehfihigkeit, wenn die Nutzung
anderer Gehbhilfen nicht ausreichend ist

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens und Stehens (Gehtraining)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

2.3 Produktart 10.46.01.2 Gehgestelle mit zwei Rollen

Beschreibung

Die zweirddrigen Gehgestelle bestehen aus Stahl- oder Aluminiumrohr. Zwei Seitenteile sind
durch vordere Querstangen miteinander verbunden. Die Gehgestelle haben im vorderen Bereich
zwei Rader und im hinteren Bereich zwei Gummipuffer. Die Versicherte oder der Versicherte be-
findet sich beim Gehen im Bereich der hinteren Auflagepunkte. Die hinteren Gummipuffer schlei-
fen gewohnlich Gber den Boden und sollen bei Gangunsicherheiten eine schnelle Standsicherheit
des Gehgestells gewdhrleisten. An den beiden Seitenteilen des Gehgestells sind Handgriffe ange-
bracht, die in der Hohe verstellbar sind. Manche Konstruktionen weisen einen Faltmechanismus
zur Transporterleichterung auf.

Indikation
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Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/der Koordination/des Gleichge-
wichts - aber noch ausreichend erhaltener Restgeh- und Reststehfdahigkeit, wenn die Nutzung
anderer Gehbhilfen nicht ausreichend ist

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens und Stehens (Gehtraining), wenn die Nutzung
anderer Gehhilfen nicht ausreichend ist

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

3 Produktuntergruppe: 10.46.02 Gehwagen

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (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
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lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden

I1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

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

-— DINENISO 11199 - 3 TZ 4.3 (Mechanische Dauerfestigkeit)

I1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
Die Eignung des Produktes flr einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle Anpassbarkeit an die KorpergroRe durch Hohenverstellbarkeit
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- Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten Mitteln bestandig sein.

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

—-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

—-- Technische Daten/Parameter

—-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaRk-
nahmen

-— Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen
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- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der/des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder wenn
erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertriagen gemadR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
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Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Gehgestell ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.
- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter Einbeziehung ihres sozi-
alen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, gege-

benenfalls der Therapeuten). Der individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen
Bediirfnisse von Kindern und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Fur die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der Versicherten oder
dem Versicherten.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Gehwagens auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entsprechend der Herstellerangaben

hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Hilfsmittels und des Zubehors ein-
zuweisen. Die Einweisung umfasst die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut-
zung/Handhabung des Hilfsmittels, die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Er-
klarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fiir die Pflege und Reinigung.

- Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das

Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.
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- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den Leistungserbringer und die Versi-
cherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR §
127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Aushdndigung der Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V

VIl.4 Service

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

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschiftszeiten sichergestellt.

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

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

- Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die personliche Verfligharkeit von geschul-
ten Fachkraften wahrend der liblichen Geschaftszeiten sind sicherzustellen.

- Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen ist die Erreichung des Versorgungsziels in
bestimmten Intervallen zu tberpriifen und gegebenenfalls das Hilfsmittel den verdnderten Kor-
permafen des Kindes/Jugendlichen anzupassen.

3.1 Produktart 10.46.02.0 Gehwagen

Beschreibung

Bei diesen Produkten handelt es sich um Rohrgestelle mit vier Auflagepunkten. Der Bodenkontakt
wird Uber kleine Rollen vermittelt. Der Gehwagen ist so gearbeitet, dass sich die Versicherte oder
der Versicherte innerhalb der vier Auflagepunkte bewegt.

Manche Konstruktionen weisen einen Faltmechanismus zur Transporterleichterung auf.
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Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/der Koordination/des Gleichge-
wichts - aber noch ausreichend erhaltener Gehfahigkeit, wenn die Nutzung anderer Gehhilfen
nicht ausreichend ist

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens und Stehens (Gehtraining)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10B

3.2  Produktart 10.46.02.1 Gehwagen mit Armauflagen

Beschreibung

Bei diesen Produkten handelt es sich um Rohrgestelle mit vier Auflagepunkten. Der Bodenkontakt
wird Uber kleine Rollen vermittelt. Der Gehwagen ist so gearbeitet, dass sich die Versicherte oder
der Versicherte innerhalb der vier Auflagepunkte bewegt. Mithilfe der Armauflagen, die héhenver-
stellbar an dem Gehwagen montiert sind, ist die Versicherte oder der Versicherte in der Lage,
seinen Unterarm etwa in rechtwinkeliger Position auf die Armauflagen zu stiitzen. Vor den Arm-
auflagen befinden sich zwei Handgriffe, mit denen der Gehwagen gefiihrt werden kann. Bedingt
durch diese Konstruktion kann ein GroRteil der Kérperlast liber die Arme aufgenommen werden.

Indikation
Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/der Koordination/des Gleichge-
wichts - aber noch ausreichend erhaltener Gehfahigkeit - und bei geschddigter Handfunktion

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens und Stehens, wenn gleichzeitig eine teilweise
Gewichtsentlastung der unteren Extremitdt erforderlich ist (entlastendes sicherndes Gehtraining)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10B

3.3 Produktart 10.46.02.2 Gehwagen mit Achselauflage

Beschreibung

Bei diesen Produkten handelt es sich um Rohrgestelle mit vier Auflagepunkten. Der Bodenkontakt
wird Uber kleine Rollen vermittelt. Der Gehwagen ist so gearbeitet, dass sich die Versicherte oder
der Versicherte innerhalb der vier Auflagepunkte bewegt. An dem Gehwagen sind zwei hohenver-

Produktgruppe 10 ,Gehhilfen”
Datum der Fortschreibung: 27.08.2018 Seite 20 von 82



Spitzenverband
stellbare Achselstiitzen befestigt, auf die sich die Versicherte oder der Versicherte beim Gehen
stiitzen kann. So wird ein GroRteil der Kérperlast tber die Schulter bzw. Oberkorperpartie aufge-
nommen.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/der Koordination/des Gleichge-
wichts - aber noch ausreichend erhaltener Gehfahigkeit - und bei geschadigter Hand-
/Armfunktion

- Zur Erhaltung/Fdrderung/Sicherung des Gehens und Stehens, wenn gleichzeitig eine teilweise
Gewichtsentlastung der unteren Extremitat erforderlich ist (starker entlastendes sicherndes Geh-
training)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10B

3.4 Produktart 10.46.02.3 Gehwagen fiir Kinder

Beschreibung

Gehwagen fiir Kinder bestehen meist aus einem Rohrrahmen mit vier Rollen bzw. Radern. Sie
kdnnen mit Sitzen, Riicken- und Beckenpelotten und verschiedenen Haltesystemen ausgestattet
sein, die den Kindern so viel Bewegungsfreiheit lassen, sich im Wohnbereich selbststiandig oder
mithilfe einer Begleitperson bewegen zu kénnen.

Einige Produkte kdnnen noch mit verschiedenen optionalen Zubehorteilen wie z. B. Spreizsitzen
bzw. Beinteilern, hohenverstellbaren Achselstiitzen und hohenverstellbaren Unterarmstiitzen aus-
gerustet werden.

Indikation
Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/der Koordination/des Gleichge-
wichts bei Kindern (z.B. bei Schadigungen des ZNS)

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens und Stehens/der Bewegungsentwick-
lung/Stabilisierung der Haltung (Lauf- bzw. Lauflerntraining), auch mit teilweiser oder vollstandi-
ger Gewichtsentlastung

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10B
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4 Produktuntergruppe: 10.46.04 Fahrbare Gehhilfen mit Unterarmauflagen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Qualitdtsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden
- Dosierbare Bremse an den Hinterrddern mit Arretierung

- Lenkbare Vorderrader

I1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

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

——- DINENISO 11199 - 2 TZ 4.7 (Mechanische Dauerfestigkeit)

l1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

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

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen.

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Individuelle Anpassbarkeit an die KorpergroRe durch Hohenverstellbarkeit

- Unterarmauflagen tiefenverstellbar

- Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten Mitteln bestiandig sein.
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IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

—-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-— Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der/des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder wenn
erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertriagen gemdR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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- Die fahrbare Gehhilfe mit Unterarmauflagen ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter Einbeziehung ihres sozi-
alen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, gege-
benenfalls der Therapeuten). Der individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen
Bedirfnisse von Kindern und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Firr die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der Versicherten oder
dem Versicherten.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung der fahrbaren Gehhilfe auf die individu-
ellen Bedirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entsprechend der Herstellerangaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Hilfsmittels und des Zubehors ein-
zuweisen. Die Einweisung umfasst die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut-
zung/Handhabung des Hilfsmittels, die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Er-
klarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fiir die Pflege und Reinigung.

- Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den Leistungserbringer und die Versi-
cherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR §
127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Aushdndigung der Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V
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VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

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

- Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die personliche Verfligharkeit von geschul-
ten Fachkraften wahrend der liblichen Geschaftszeiten sind sicherzustellen.

- Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen ist die Erreichung des Versorgungsziels in
bestimmten Intervallen zu tberpriifen und gegebenenfalls das Hilfsmittel den verdnderten Kor-
permalen des Kindes/Jugendlichen anzupassen.

4.1 Produktart 10.46.04.0 Vierrddrige Gehhilfen (Rollatoren) mit Unterarmauflagen

Beschreibung

Bei vierrddrigen Gehhilfen (Rollatoren) mit Unterarmauflagen handelt es sich um Produkte aus
Rohrrahmen, die vier luftbereifte oder Vollgummirader aufweisen. Diese Gehhilfen sind so gestal-
tet, dass sich die Versicherte oder der Versicherte beim Gehen im Bereich zwischen den hinteren
Auflagepunkten bzw. den Radern bewegt. Die Gehhilfen verfiigen liber Bremssysteme, die tiber
Bowdenziige, betatigt durch Handgriffe, wirken. Die héhenverstellbaren Schiebegriffe sind mit
Unterarmauflagen ausgestattet und zur GroRenanpassung héhen- und tiefenverstellbar. Durch
ihre Konstruktion sind sie fiir Versicherte geeignet, deren Handkraft fiir das Schieben eines Rolla-
tors nicht ausreicht, oder fur Versicherte, die Unterstiitzung beim Aufrichten des Rumpfes bend-
tigen. Fir den Transport sind die Gehbhilfen faltbar.

Diese Produkte sind vorwiegend fiir den Gebrauch im Innenbereich und auf ebenen Flachen ge-
eignet.
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Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-
chend erhaltener Gehfédhigkeit/Koordination, wenn die Nutzung eines Rollators (10.50.04.1)
durch Schadigung der Handfunktion nicht méglich ist und

- Die Nutzung anderer Gehhilfen nicht ausreichend ist

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens, zusatzlich Unterstiitzung bei Alltagsverrich-
tungen (Transportfunktion, Hinsetzen bei Erschépfung, vorwiegend im Innenbereich)

Bei der Nutzung im Innenbereich ist auf ausreichend geraumige Wohnverhaltnisse zu achten.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10B

5 Produktuntergruppe: 10.50.01 Hand-/Gehstocke

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubeh6r im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes
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Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Qualitdtsanforderungen

lIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und die Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln und Methoden

- Physiologische Gestaltung des Griffs mit ausreichender Abstiitzungsflache

- Gewicht maximal 1 kg

10.50.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Gehstocke:

- Handgerecht geformte Handgriffe, rechts und links verwendbar

10.50.01.3 Zusatzliche Anforderungen an MehrfuRgehhilfen:

- Teleskopierbar

I1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
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- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

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

—-— DINEN ISO 11334 - 4 TZ 4.7 (Mechanische Festigkeit und Dauerfunktionstiichtigkeit)
Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgenden Parameter belegen:

- Verwendung von korrosionsgeschiitzten Materialien

I1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

—-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

—-- Wartungshinweise
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-- Technische Daten/Parameter
-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR-
nahmen
—-- Zusammenbau- und Montageanweisung
-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererkldarung iiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild

- Angabe der maximal zuldassigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der/des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
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Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder wenn
erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrigen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-

sorgungsfalle geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter Einbeziehung ihres sozi-
alen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, gege-

benenfalls der Therapeuten). Der individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen
Bediirfnisse von Kindern und Jugendlichen sind zu bericksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Fiir die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der Versicherten oder
dem Versicherten.

- Es erfolgt die fachgerechte Einweisung und Anpassung des Hand-/Gehstockes auf die individu-
ellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entsprechend der Herstellerangaben

hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.
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VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Hilfsmittels und des Zubehors ein-
zuweisen. Die Einweisung umfasst die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut-
zung/Handhabung des Hilfsmittels, die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Er-
klarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fiir die Pflege und Reinigung.

- Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den Leistungserbringer und die Versi-
cherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR §
127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Aushdndigung der Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V

VII.4 Service

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

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der lblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-

schaffung ist zu informieren.

- Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die persdnliche Verfligbarkeit von geschul-
ten Fachkradften wahrend der ublichen Geschaftszeiten sind sicherzustellen.

- Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen ist die Erreichung des Versorgungsziels in
bestimmten Intervallen zu tberpriifen und gegebenenfalls das Hilfsmittel den verdnderten Kor-
permafRen des Kindes/Jugendlichen anzupassen.

Produktgruppe 10 ,Gehhilfen”
Datum der Fortschreibung: 27.08.2018 Seite 33 von 82



Spitzenverband

5.1 Produktart 10.50.01.0 Handst6cke

Beschreibung

Handstocke bestehen aus massivem Holz, sind mit einem in sich etwas flexiblen, rutschsicheren
Laufgummi ausgestattet und weisen einen dem Gebrauchszweck entsprechend geformten Hand-
griff auf. Die Handgriffe sind so geformt, dass sie der Hand eine nahezu waagerechte Auflagefla-
che bieten, wobei die Hand mdglichst nahe am Unterstiitzungspunkt liegt.

Die Handstocke dieser Produktart werden den individuellen MaRen des Stocktragers angepasst,
indem sie am bodennahen Ende entsprechend gekiirzt werden.

Die korrekte Stocklange wird im Stand durch Messung des Abstandes zwischen Boden und Ulnar-
Carpalgelenk des im Ellenbogen um ca. 20° - 30° gebeugten Armes ermittelt.

Indikation
Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-

chend erhaltener Gehfiahigkeit und Koordination

- Zur Erhaltung und Férderung des Gehens bzw. zur teilweisen Entlastung

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

5.2 Produktart 10.50.01.1 Gehstocke

Beschreibung
Gehstocke bestehen aus Metallrohren. Sie sind mit einem in sich etwas flexiblen, rutschsicheren
Laufgummi ausgestattet und weisen einen funktionell gestalteten Handgriff auf.

Die Handgriffe sind so geformt, dass sie der Hand eine nahezu waagerechte Auflagefliche bieten
und ihr funktionell angeformt sind. Im Gegensatz zu den Gehstocken mit anatomischen Handgrif-
fen sind diese beidseits, rechts wie links, verwendbar.

Die vorhandene Hohenverstellung ldsst eine individuelle Anpassung an die KérpergroRe des
Stocktragers zu.
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Die korrekte Stocklange ermittelt man durch die Messung des Abstandes zwischen Boden und
Ulnar-Carpalgelenk des im Ellenbogen um ca. 20° - 30° gebeugten Armes.

Indikation
Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-

chend erhaltener Gehfédhigkeit und Koordination

- Zur Erhaltung/Férderung/Sicherung des Gehens bzw. zur teilweisen Entlastung

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

5.3  Produktart 10.50.01.2 Gehstocke mit anatomischem Handgriff

Beschreibung
Gehstocke mit anatomischem Handgriff bestehen aus Metallrohren, die mit einem in sich etwas
flexiblen, rutschsicheren Laufgummi ausgestattet sind.

Die Handgriffe sind anatomiegerecht fiir die linke und rechte Hand verschieden gestaltet.

Die anatomischen Handgriffe sind so gestaltet, dass im Gegensatz zu den Standardhandgriffen
die gesamte Handinnenflache zur Abstilitzung herangezogen werden kann. Die Griffe sind einer
normalen Handinnenflache entsprechend geformt, wodurch eine Druckverteilung auf eine moég-
lichst groRe Fldache erreicht wird. Gleichzeitig wird das Handgelenk durch die bessere Druckver-
teilung entlastet, so dass insgesamt hohere und langer andauernde Belastungen mdglich sind.

Indikation
Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-

chend erhaltener Gehféahigkeit/Koordination und bei geschadigter Handfunktion

- Zur Erhaltung/Férderung/Sicherung des Gehens bzw. zur teilweisen Entlastung

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

5.4 Produktart 10.50.01.3 MehrfuRgehhilfen

Beschreibung
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Bei MehrfuBRgehhilfen handelt es sich um Gehstdcke mit drei, vier oder fiinf "FiiRen". Diese Pro-
dukte bestehen meist aus Stahl- oder Aluminiumrohr, wobei die StandfiiBe mit dem Griffrohr
verschweilt sind. Ein oder mehrere FiiRe sind nach auBen abgewinkelt, so dass eine moglichst
groRe Unterstiitzungsfliche entsteht.

Durch die hohe Standsicherheit dieser Gehhilfen kann eine relativ hohe Belastung erfolgen, ohne
dass die Gehstiitze "kippt".

Die Handgriffe sind der Hand funktionell angeformt. Sie bieten ihr eine nahezu waagerechte Auf-
lageflache. Im Gegensatz zu den Mehrfufgehhilfen mit anatomischen Handgriffen sind diese
beidseits, rechts wie links, verwendbar.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-
chend erhaltener Gehfédhigkeit/Koordination und zuséatzlichen Beeintrachtigungen der Standsi-
cherheit

- Zur Erhaltung/Férderung/Sicherung des Gehens bzw. zur teilweisen Entlastung

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

5.5 Produktart 10.50.01.4 MehrfuRgehhilfen mit anatomischem Handgriff

Beschreibung

Bei MehrfuRgehhilfen mit anatomischem Handgriff handelt es sich um Gehstocke mit drei, vier
oder funf "FiRen". Diese Produkte bestehen meist aus Stahl- oder Aluminiumrohr, wobei die
StandfliRe mit dem Griffrohr verschweilt sind. Ein oder mehrere FiiRe sind nach auRen abgewin-
kelt, so dass eine moglichst groRe Unterstiitzungsfliche entsteht. Die Handgriffe sind anatomie-
gerecht der Handgriffflache entsprechend fiir die linke und rechte Hand verschieden gestaltet.

Durch die hohe Standsicherheit dieser Gehhilfen kann eine relativ hohe Belastung erfolgen, ohne
dass die Gehstiitze "kippt".

Die anatomischen Handgriffe sind so gestaltet, dass im Gegensatz zu den Standardhandgriffen
die gesamte Handinnenfliche zur Abstiitzung herangezogen werden kann. Die Griffe sind einer
normalen Handinnenflache entsprechend geformt, wodurch eine Druckverteilung auf eine mog-
lichst groRe Flache ermdglicht wird. Gleichzeitig wird das Handgelenk durch die bessere Druck-
verteilung entlastet, so dass insgesamt hohere und langer andauernde Belastungen maoglich sind.
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Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-
chend erhaltener Gehfédhigkeit/Koordination und zuséatzlichen Beeintrachtigungen der Standsi-
cherheit und bei geschadigter Handfunktion

-Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens bzw. zur teilweisen Entlastung

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

6 Produktuntergruppe: 10.50.02 Unterarmgehstiitzen

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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
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lIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und die Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Reinigungsfdhigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden

- Physiologische Gestaltung des Griffs

- Gewicht maximal 1,2 kg

- Verhinderung einer Ab- und Adduktion des Armes in der Belastungsphase

- Wirksame Teilentlastung

10.50.02.3 Zusatzliche Anforderungen an Unterarmgehstiitzen mit erhéhter Belastbarkeit:

-Belastbarkeit mindestens 150 kg

I1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen
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- Priifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte in ihrer zum Zeitpunkt der
Antragstellung jeweils giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

-—- DINENISO 11334 - 1 TZ 4.6 (Mechanische Dauerfunktionstiichtigkeit)
Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Verwendung korrosionsgeschiitzer Materialien

lll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

—-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

—-- Technische Daten/Parameter

—-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaRk-
nahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials
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- Herstellererkldarung liber die Verfiligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusdtzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der/des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder wenn
erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
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- Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrigen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-

sorgungsfalle geregelt sind.
- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Bertlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter Einbeziehung ihres sozi-
alen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, gege-
benenfalls der Therapeuten). Der individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen
Bediirfnisse von Kindern und Jugendlichen sind zu bericksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Firr die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der Versicherten oder
dem Versicherten.

- Es erfolgt die fachgerechte Einweisung und Einstellung der Unterarmgehstitzen auf die indivi-
duellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entsprechend der Herstellerangaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Hilfsmittels und des Zubehors ein-
zuweisen. Die Einweisung umfasst die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut-
zung/Handhabung des Hilfsmittels, die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Er-
klarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fiir die Pflege und Reinigung.

- Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den Leistungserbringer und die Versi-
cherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal §

127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Aushdndigung der Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V

VIl.4 Service

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

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

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

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-

schaffung ist zu informieren.

- Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die personliche Verfligharkeit von geschul-
ten Fachkraften wahrend der iiblichen Geschaftszeiten sind sicherzustellen.

- Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen ist die Erreichung des Versorgungsziels in
bestimmten Intervallen zu tberpriifen und gegebenenfalls das Hilfsmittel den verdnderten Kor-
permafRen des Kindes/Jugendlichen anzupassen.
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6.1  Produktart 10.50.02.0 Unterarmgehstiitzen

Beschreibung

Bei Unterarmgehstiitzen handelt es sich um Gehhilfen, bei denen liber den normalen Handgriff
hinaus ein Rohr oder ein Kunststoffoberteil etwa bis zum koérpernahen Drittel des Unterarms ver-
lauft, an dessen Ende sich eine Halb- bzw. Zweidrittelschale befindet, die zur Aufnahme des Un-
terarms dient. Die leicht nach hinten abgewinkelte Unterarmfixierung erlaubt in Verbindung mit
dem standardmaRig geformten Handgriff eine Abstiitzung, die zu einer vélligen Entlastung einer
unteren Extremitdt filhren kann. Durch die Unterarmfiihrung besteht nicht die Gefahr des Umkip-
pens oder des Abkippens der Gehstiitze unter groRer Last. Die Produkte bestehen aus Metallroh-
ren (Leichtmetall oder Stahl), haben leichte, flexible, rutschsichere Laufgummis und sind in der
Regel durch Federknopfmechanismus oder Schrauben ldngenverstellbar.

Indikation
Erhebliche Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei
ausreichend erhaltener Gehfiahigkeit/Koordination

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens bzw. zur teilweisen bis vollstandigen Entlas-
tung einer unteren Extremitat

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

6.2 Produktart 10.50.02.1 Unterarmgehstiitzen mit anatomischem Handgriff

Beschreibung

Bei Unterarmgehstiitzen handelt es sich um Gehhilfen, bei denen iiber den normalen Handgriff
hinaus ein Rohr oder ein Kunststoffoberteil etwa bis zum koérpernahen Drittel des Unterarms ver-
lduft, an dessen Ende sich eine Halb- bzw. Zweidrittelschale befindet, die zur Abstiitzung des
Unterarms dient. Die leicht nach hinten abgewinkelte Unterarmfixierung erlaubt in Verbindung
mit dem anatomisch geformten Handgriff eine Abstiitzung, die zu einer voélligen Entlastung einer
unteren Extremitdt fiihren kann. Durch die Unterarmfiihrung besteht nicht die Gefahr des Umkip-
pens oder des Abkippens der Gehstiitze unter groRer Last. Die Produkte bestehen aus Metallroh-
ren (Leichtmetall oder Stahl), haben leichte, flexible, rutschsichere Laufgummis und sind in der
Regel durch Federknopfmechanismen oder Schrauben langenverstellbar.

Die anatomischen Handgriffe sind so gestaltet, dass die gesamte Handinnenflache zur Abstiit-
zung herangezogen werden kann. Die Griffe sind einer normalen Handinnenflache entsprechend
geformt, wodurch eine Druckverteilung auf eine moglichst groRe Flache ermdglicht wird. Gleich-
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zeitig wird das Handgelenk durch die bessere Druckverteilung entlastet, so dass insgesamt hohe-
re und langer andauernde Belastungen mdoglich sind.

Manche Produkte weisen zusatzliche Ausstattungsvarianten auf, siehe hierzu die Einzelprodukt-
auflistung unter Produktart 10.99.99.2 ,Zuschldge flr Unterarmgehstiitzen".

Indikation
Erhebliche Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung, des Gleichgewichts

- Bei ausreichend erhaltener Gehfahigkeit/Koordination und
- Bei Unterstiitzungsbedarf der Handfunktion

- Zur Erhaltung/Foérderung/Sicherung des Gehens bzw. zur teilweisen bis vollstandigen Entlas-
tung einer unteren Extremitdt

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

6.3 Produktart 10.50.02.2 Arthritisstitzen

Beschreibung

Bei Arthritisgehstiitzen handelt es sich um Gehstiitzen aus Metallrohr, an denen eine gepolsterte
Schale angebracht ist, auf der der Unterarm mittels Klettverschliissen oder Ahnlichem fixiert wer-
den kann, d. h. der Ellenbogen ist etwa 90° abgewinkelt, die Lastaufnahme erfolgt nicht iber die
Hand wie bei normalen Gehstiitzen, sondern liber den Unterarm. Ein Handgriff am vorderen Ende
der Auflageschale dient der Fixierung und Fiihrung der Gehstiitze und kann winkelig verstellt
werden.

Die Gehstiitze ist mit einem leicht flexiblen, rutschsicheren Laufgummi versehen. Diese Produkte
sind meist durch Federmechanismen oder durch Schrauben auf die individuelle Kérperldnge ein-
stellbar.

Indikation

Erhebliche Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei
ausreichend erhaltener Gehfahigkeit/Koordination und bei erheblich geschadigter Handfunktion,
wenn die Nutzung anderer Gehhilfen nicht ausreichend ist

Produktgruppe 10 ,Gehhilfen”
Datum der Fortschreibung: 27.08.2018 Seite 44 von 82



Spitzenverband
- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens bzw. zur teilweisen bis vollstandigen Entlas-
tung

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

6.4 Produktart 10.50.02.3 Unterarmgehstiitzen mit erhéhter Belastbarkeit

Beschreibung

Bei Unterarmgehstiitzen mit erhohter Belastbarkeit handelt es sich um Gehbhilfen, bei denen lber
den normalen Handgriff hinaus ein Rohr oder ein Kunststoffoberteil etwa bis zum koérpernahen
Drittel des Unterarms verlauft, an dessen Ende sich eine Halb- bzw. Zweidrittelschale befindet,
die zur Aufnahme des Unterarms dient. Die leicht nach hinten abgewinkelte Unterarmfixierung
erlaubt in Verbindung mit dem standardmaRig geformten Handgriff eine Abstiitzung, die zu einer
volligen Entlastung einer unteren Extremitat filhren kann. Durch die Unterarmfiihrung besteht
nicht die Gefahr des Umkippens oder des Abkippens der Gehstiitze unter groRer Last. Die Pro-
dukte bestehen aus Metallrohren (Leichtmetall oder Stahl), haben leichte, flexible, rutschsichere
Laufgummis und sind in der Regel durch Federknopfmechanismus oder Schrauben langenver-
stellbar. Unterarmgehstiitzen dieser Produktart sind aufgrund ihrer Konstruktion hochbelastbar
und weisen eine sichere Belastbarkeit von mindestens 150 kg auf.

Indikation
Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-
chend erhaltener Gehfdhigkeit/Koordination und bei hohem Korpergewicht

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens bzw. zur teilweisen bis vollstindigen Entlas-
tung einer unteren Extremitat

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

7 Produktuntergruppe: 10.50.03 Achselstiitzen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.
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I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (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.T Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und die Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiblichen Mitteln und Methoden

- Wirksame Teilentlastung
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I1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

lll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

—-- Technische Daten/Parameter

—- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR-
nahmen

-— Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V
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- Typenschild

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der/des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,Versicherte” bzw. ,Versicherter” verwendet werden, sind hierunter je nach
Erfordernis auch deren Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.
Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu ver-

sorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehori-
ge/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder wenn
erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrigen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkung mit bereits vor-

handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter Einbeziehung ihres sozi-
alen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, gege-
benenfalls der Therapeuten). Der individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen
Bediirfnisse von Kindern und Jugendlichen sind zu bertcksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Fir die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der Versicherten oder
dem Versicherten.

- Es erfolgt eine fachgerechte Einweisung und Einstellung der Achselstiitzen auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entsprechend der Herstellerangaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Hilfsmittels und des Zubehérs ein-
zuweisen. Die Einweisung umfasst die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut-
zung/Handhabung des Hilfsmittels, die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Er-
klarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fiir die Pflege und Reinigung.
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- Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den Leistungserbringer und die Versi-
cherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertrigen gemaR §
127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Aushdndigung der Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V

VIl.4 Service

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

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschiftszeiten sichergestellt.

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

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

- Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die personliche Verfligharkeit von geschul-
ten Fachkraften wahrend der iiblichen Geschaftszeiten sind sicherzustellen.

- Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen ist die Erreichung des Versorgungsziels in
bestimmten Intervallen zu lberpriifen und gegebenenfalls das Hilfsmittel den verdnderten Kor-
permalen des Kindes/Jugendlichen anzupassen.

7.1  Produktart 10.50.03.0 Achselstlitzen

Beschreibung
Bei Achselstlitzen handelt es sich um Produkte mit einer leicht gebogenen, gepolsterten Achsel-
auflage, einem Handgriff und einer Stockverbindung zum Boden, die mit einem Stockpuffer ver-
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sehen ist. Die Lastaufnahme erfolgt hier iiber die Achseln (unterhalb des Schultergelenkes) und zu
einem geringeren Teil Gber die Handgriffe. Achselstiitzen sind immer doppelseitig anzuwenden
und erlauben eine maximale Gehsicherheit bei teilweise bis vélliger Entlastung einer unteren Ext-
remitdt in der Gehphase.

Indikation

Erhebliche Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei
ausreichend erhaltener Gehfahigkeit/Koordination und bei erheblich geschadigter Hand- und
Armfunktion, wenn die Nutzung anderer Gehhilfen nicht ausreichend ist

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens bzw. zur teilweisen bis vollstandigen Entlas-
tung einer unteren Extremitdt

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

8 Produktuntergruppe: 10.50.04 Fahrbare Gehhilfen

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubeh6r im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes
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Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Qualitdtsanforderungen

lIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und die Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Reinigungsfdhigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden

- Dosierbare Bremse an den Hinterrddern mit Arretierung

- Lenkbare Vorderrader

- Hohenverstellbare Schiebegriffe

- Allseitig angeordnete Reflektoren bzw. reflektierende Flachen

- Ankipphilfe

10.50.04.1 Zusatzliche Anforderungen an Vierrddrige Gehilfen (Rollatoren):
- Maximal zuldssiges Eigengewicht inklusive Korb/Tasche 10 kg

10.50.04.2 Zusatzliche Anforderungen an Vierrddrige Gehilfen (Rollatoren) mit erhéhter Belast-
barkeit:
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-Belastbarkeit gréRer als 150 kg
I1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

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

—-— DINENISO 11199 - 2 TZ 4.7 (Mechanische Dauerfestigkeit)
Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Verwendung korrosionsgeschiitzer Materialien

l1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Individuelle Anpassbarkeit an die KérpergroRe durch Hohenverstellbarkeit

- Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten Mitteln bestandig sein.
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IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

—-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der/des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fir die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder wenn
erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertridgen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfille geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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- Die fahrbare Gehhilfe ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter Einbeziehung ihres sozi-
alen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, gege-
benenfalls der Therapeuten). Der individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen
Bedirfnisse von Kindern und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Firr die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der Versicherten oder
dem Versicherten.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung der Gehhilfe auf die individuellen Be-
dirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entsprechend der Herstellerangaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Hilfsmittels und des Zubehors ein-
zuweisen. Die Einweisung umfasst die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut-
zung/Handhabung des Hilfsmittels, die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Er-
klarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fiir die Pflege und Reinigung.

- Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den Leistungserbringer und die Versi-
cherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR §
127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Aushdndigung der Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V
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VIl.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der
einschldgigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

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

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

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-

schaffung ist zu informieren.

- Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die personliche Verfligharkeit von geschul-
ten Fachkraften wahrend der iiblichen Geschaftszeiten sind sicherzustellen.

- Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen ist die Erreichung des Versorgungsziels in
bestimmten Intervallen zu lberpriifen und gegebenenfalls das Hilfsmittel den verdnderten Kor-

permalen des Kindes/Jugendlichen anzupassen.

8.1 Produktart 10.50.04.0 Dreirddrige Gehhilfen (Deltarader)

Beschreibung

Bei dreiradrigen Gehhilfen handelt es sich um Produkte aus Rohrrahmen, die drei luftbereifte oder
Vollgummirdder aufweisen. Diese Gehhilfen sind so gestaltet, dass sich die Versicherte oder der
Versicherte beim Gehen im Bereich zwischen den hinteren Radern bewegt. Diese Gehhilfen verfii-
gen Uber Bremssysteme, die entweder iiber Bowdenziige, betatigt durch Handgriffe, wirken, oder
Uiber Druckbremsen, die mit zunehmendem Aufstitzdruck auf das Gestell wirksam werden.

An einigen Produkten befinden sich Vorrichtungen bzw. Koérbe zur Aufnahme von Lasten und
Gegenstdanden, die zusammen mit diesen Gestellen transportiert werden kdénnen. Fir den Trans-
port sind diese Gehbhilfen faltbar und zur GréRenanpassung sind die Handgriffe hohenverstellbar.

Indikation
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Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-
chend erhaltener Gehféahigkeit/Koordination und beengten Wohnverhéltnissen, wenn die Nutzung
anderer Gehbhilfen nicht ausreichend ist

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens, zusdtzlich Unterstitzung bei Alltagsverrich-
tungen (Transportfunktion)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

8.2 Produktart 10.50.04.1 Vierrddrige Gehhilfen (Rollatoren)

Beschreibung

Bei vierrddrigen Gehhilfen handelt es sich um Produkte aus Rohrrahmen, die vier luftbereifte oder
Vollgummirdader aufweisen. Diese Gehhilfen sind so gestaltet, dass sich die Versicherte oder der
Versicherte beim Gehen im Bereich zwischen den hinteren Riadern bewegt. Diese Gehhilfen verfii-
gen Uber Bremssysteme, die Giber Bodenziige, betdtigt durch Handgriffe, wirken.

An einigen Produkten befinden sich Vorrichtungen bzw. Kérbe zur Aufnahme von Lasten und
Gegenstdanden, die zusammen mit diesen Gestellen transportiert werden koénnen. Fiir den Trans-
port sind diese Gehbhilfen faltbar und zur GréRenanpassung sind die Handgriffe héhenverstellbar.

Die Kippgefahr ist wesentlich geringer als bei Deltaradern.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-
chend erhaltener Gehfdahigkeit/Koordination, wenn die Nutzung anderer Gehbhilfen nicht ausrei-

chend ist

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens, zusdtzlich Unterstitzung bei Alltagsverrich-
tungen (Transportfunktion, Hinsetzen bei Erschopfung)

Bei Nutzung im Innenbereich ist auf ausreichend gerdumige Wohnverhiltnisse zu achten.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

Produktgruppe 10 ,Gehhilfen”
Datum der Fortschreibung: 27.08.2018 Seite 58 von 82



Spitzenverband
8.3  Produktart 10.50.04.2 Vierrddrige Gehhilfen (Rollatoren) mit erhéhter Belastbarkeit

Beschreibung

Bei vierrddrigen Gehhilfen mit erhohter Belastbarkeit handelt es sich um Produkte aus Rohrrah-
men, die vier luftbereifte oder Vollgummirdder aufweisen. Diese Gehbhilfen sind so gestaltet, dass
sich die Versicherte oder der Versicherte beim Gehen im Bereich zwischen den hinteren Radern
bewegt. Diese Gehhilfen verfligen liber Bremssysteme, die iiber Bowdenziige, betdtigt durch
Handgriffe, wirken.

Rollatoren dieser Produktart sind aufgrund ihrer Konstruktion hochbelastbar und weisen eine
sichere Belastbarkeit von mehr als 150 kg auf.

An einigen Produkten befinden sich Vorrichtungen bzw. Kérbe zur Aufnahme von Lasten und zum
Transport von Gegenstdnden. Fiir den Transport sind diese Gehhilfen faltbar und zur GréRenan-
passung sind die Handgriffe hohenverstellbar.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-
chend erhaltener Gehféahigkeit/Koordination, wenn ein Rollator (10.50.04.1) aufgrund der Belas-
tung durch hohes Korpergewicht ausscheidet und die Nutzung anderer Gehbhilfen nicht ausrei-
chend ist

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens, zusdtzlich Unterstiitzung bei Alltagsverrich-
tungen (Transportfunktion, Hinsetzen bei Ersch6pfung)

Bei Nutzung im Innenbereich ist auf ausreichend geraumige Wohnverhiltnisse zu achten.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

9 Produktuntergruppe: 10.50.05 Fahrbare Gehhilfen mit Rollstuhlfunktion

Anforderungen gemdR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
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Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (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 Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und die Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden

- Fester gepolsterter Sitz

- Riickenlehne, Riickengurt bzw. angeformter Riickenbiigel
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- Bremsen (als Betriebs- sowie Feststellbremse ausgelegt)
- FuBstiltzen auf die Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar
FuBplatte(n) hoch-/wegklappbar
- Hohenverstellbare Schiebegriffe
- Ankipphilfe
- Passive Beleuchtung (allseitig angeordnete Reflektoren bzw. reflektierende Flachen)
- Fir Transportzwecke ohne Werkzeug faltbar/klappbar
- In die jeweilige Version umbaubar
- Passive Beleuchtung
- Belastbarkeit mindestens 130 kg

10.50.05.0 Zusatzliche Anforderungen an Vierrddrige Gehilfen (Rollatoren) mit Schieberollstuhl-
funktion

- 4 kleine Rader, Schwenkrader vorn

- Leergewicht maximal 14,5 kg ohne Zubehor

10.50.04.2 Zusatzliche Anforderungen an Vierrddrige Gehilfen (Rollatoren) mit Greifreifenantrieb:
- Bremse, zur Bedienung im Rollstuhlbetrieb

- 2 kleine Schwenkrader, 2 groRe Antriebsrader mit Greifreifen

- Uber Schnellkupplung (Steckachsen etc.) abnehmbare Antriebsriader mit Greifreifen

- Leergewicht maximal 16 kg ohne Zubehor

I1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

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

—-- DIN EN ISO 11199-2 TZ 4.7 (Mechanische Dauerfestigkeit)

—- DIN EN ISO 12183 TZ 7.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauerfestigkeit)

-- DIN EN ISO 12183 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitze Materialien

l1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle Anpassbarkeit an die KorpergroRe durch Hohenverstellbarkeit der Schiebegriffe

- Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten Mitteln bestandig sein.
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IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—-- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der/des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fir die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder wenn
erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemadR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfille geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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- Die fahrbare Gehhilfe mit Rollstuhlfunktion ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter Einbeziehung ihres sozi-
alen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, gege-
benenfalls der Therapeuten). Der individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen
Bedirfnisse von Kindern und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Firr die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der Versicherten oder
dem Versicherten.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung der fahrbaren Gehhilfe mit Rollstuhl-
funktion auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entsprechend der Herstellerangaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Hilfsmittels und des Zubehors ein-
zuweisen. Die Einweisung umfasst die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut-
zung/Handhabung des Hilfsmittels, die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Er-
klarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fiir die Pflege und Reinigung.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den Leistungserbringer und die Versi-
cherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR §
127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Aushdndigung der Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V
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VII.4 Service

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der
einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wah-
rend der Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

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

- Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die persdnliche Verfligbarkeit von geschul-
ten Fachkradften wahrend der Giblichen Geschaftszeiten sind sicherzustellen.

- Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen ist die Erreichung des Versorgungsziels in
bestimmten Intervallen zu tberpriifen und gegebenenfalls das Hilfsmittel den verdnderten Kor-
permafen des Kindes/Jugendlichen anzupassen.

9.1 Produktart 10.50.05.0 Vierrddrige Gehhilfen (Rollatoren) mit Schieberollstuhlfunktion

Beschreibung
Bei vierrddrigen Gehhilfen mit Schieberollstuhlfunktion handelt es sich um Produkte aus Rohr-

rahmen, die vier luftbereifte oder Vollgummirader aufweisen. Sie verfliigen tiber abnehmbare oder
abklappbare FuBstiitzen und einen Sitz- sowie einen Riickengurt oder eine Riickenlehne. Durch
einen leichten Umbau sind diese Rollatoren auch temporar als Schieberollstuhl einsetzbar.

Diese Gehhilfen sind so gestaltet, dass sich die Versicherte oder der Versicherte (im Rollatorbe-
trieb) zwischen den hinteren Radern bewegt oder (im Rollstuhlbetrieb) sitzend durch eine Begleit-
person geschoben werden kann.
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Diese Hilfsmittel verfligen liber Bremssysteme, die iber Bowdenziige, betdtigt durch Handgriffe,
wirken. Die Bremsen sind als Betriebs- sowie als Feststellboremse ausgelegt und kénnen durch die
Versicherte oder den Versicherten im Rollatorbetrieb oder durch die Begleitperson im Schieberoll-
stuhlbetrieb betdtigt werden. An einigen Produkten befinden sich Vorrichtungen bzw. Kérbe zur
Aufnahme von Lasten und Gegenstanden, die zusammen mit diesen Gestellen transportiert wer-
den kdnnen.

Fir den Transport sind diese Gehhilfen faltbar und zur GréRenanpassung sind die Handgriffe
hohenverstellbar. Die Kippgefahr ist geringer als bei den Deltarddern aber unter Umstanden ho-
her als bei herkdmmlichen Rollstiihlen.

Vierrddrige Gehhilfen (Rollatoren) mit Schieberollstuhlfunktion sind kein Rollstuhlersatz. Der
Rollmodus ist nur fiir kurze Strecken und zur Unterstiitzung/Entlastung bestimmt. Fiir Versicher-
te, die ausschlieRlich mithilfe eines Rollstuhles mobil sind, sind diese Hilfsmittel nicht geeignet.

Diese Hilfsmittel sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation
Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-
chend erhaltener Gehfdahigkeit/Koordination, wenn die Nutzung anderer Gehbhilfen nicht ausrei-
chend ist

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens, zusatzlich Unterstitzung bei Alltagsverrich-
tungen (Transportfunktion, Hinsetzen bei Erschépfung)

Es besteht zusatzlich die Moglichkeit der tempordren vollstandigen Gewichtsentlastung beider
Beine bei Sitzstabilidt; eine selbststindige oder fremdbestimmte Fortbewegung entweder durch
Trippeln auf ebenem Untergrund oder durch Schieben (Fremdperson) im Sitzen sind moglich.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

9.2 Produktart 10.50.05.1 Vierrddrige Gehhilfen (Rollatoren) mit Greifreifenrollstuhlfunktion

Beschreibung

Bei vierrddrigen Gehhilfen mit Greifreifenrollstuhlfunktion handelt es sich um Produkte aus Rohr-
rahmen, die schwenkbare Vorderrader und Greifreifen-Antriebsrader hinten aufweisen. Sie verfii-
gen Uber abnehmbare oder abklappbare FuBstiitzen und einen Sitz sowie einen Riickengurt oder
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einer Rickenlehne bzw. einem Riickenbligel. Durch einen leichten Umbau sind diese Rollatoren
temporadr auch als Rollstuhl einsetzbar.

Diese Gehhilfen sind so gestaltet, dass sich die Versicherte oder der Versicherte im Rollatorbe-
trieb zwischen den hinteren Radern gehend bzw. im Rollstuhlbetrieb mittels der Greifreifen an
den groRen Radern liber kurze Wegstrecken sitzend sich selbststdndig fortbewegen kann.

Diese Hilfsmittel verfiigen liber Bremssysteme, die liber Bowdenziige, betatigt durch Handgriffe,
wirken. Die Bremsen sind als Betriebs- sowie als Feststellbremse ausgelegt und kénnen durch die
Versicherte oder den Versicherten im Rollatorbetrieb und im Greifreifenrollstuhlbetrieb betdtigt
werden.

An einigen Produkten befinden sich Vorrichtungen bzw. Kérbe zur Aufnahme von Lasten und
Gegenstianden, die zusammen mit diesen Gehbhilfen transportiert werden kdnnen.

Fir den Transport sind die Hilfsmittel faltbar und zur GréRenanpassung sind die Handgriffe ho-
henverstellbar.

Vierrddrige Gehhilfen (Rollatoren) mit Greifreifenrollstuhlfunktion sind kein Rollstuhlersatz. Der
Rollmodus ist nur fiir kurze Strecken und zur Unterstiitzung/Entlastung bestimmt. Fiir Versicher-
te, die ausschlieRlich mithilfe eines Rollstuhles mobil sind, ist das Hilfsmittel nicht geeignet.

Die vierradrigen Gehbhilfen (Rollatoren) mit Greifreifenrollstuhlfunktion sind fiir einen leihweisen
Einsatz geeignet.

Indikation
Beeintrachtigung der Mobilitdt bei Schadigungen der Bewegung/des Gleichgewichts bei ausrei-

chend erhaltener Gehfdahigkeit/Koordination, wenn die Nutzung anderer Gehbhilfen nicht ausrei-
chend ist

- Zur Erhaltung/Forderung/Sicherung des Gehens, zusatzlich Unterstiitzung bei Alltagsverrich-
tungen (Transportfunktion, Hinsetzen bei Erschépfung)

Zusatzlich besteht die Moglichkeit der selbststindigen Fortbewegung unter Entlastung beider
Beine durch die Nutzung der Greifreifen bei ausreichender Gebrauchsfahigkeit beider Arme (vor-

wiegend im Nahbereich).

Bei Nutzung im Innenbereich ist auf ausreichend gerdumige Wohnverhiltnisse zu achten.
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10A

10 Produktuntergruppe: 10.99.01 Zubehor

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (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 Qualitdtsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten oder des Versicherten durch:
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- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und die Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Spezialstockpuffer:
- Dehnzone bzw. gelenkige Verbindung zwischen der Gehhilfe und der Bodenkontaktflache bei
Unterarmgehstitzen und Achselstiitzen
Stockhalter:
- Befestigung an der Gehhilfe

I1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

l1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise
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—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
-- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte
-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise
-- Wartungshinweise
-- Technische Daten/Parameter
-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaR-
nahmen
—-- Zusammenbau- und Montageanweisung
-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die Produktuntergruppe 10.99.01 umfasst Zubehor fir Gehhilfen. Es gelten die fiir das Hauptpro-
dukt definierten Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen.

10.1 Produktart 10.99.01.0 Stockpuffer

Beschreibung

Bei Stockpuffern handelt es sich um Produkte, die einen standsicheren Kontakt zwischen Gehstiit-
ze bzw. Gehstock und dem Untergrund herstellen sollen. Die gummiartigen Produkte unterschei-
den sich geringfligig in Form und Optik, je nachdem, ob sie an Gehstocken oder Gehstiitzen be-
festigt werden.
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Stockpuffer fiir Gehstlitzen haben meist eine etwas groRere Standflache als Stockpuffer fiir Geh-
stocke. Alle Produkte weisen eine leicht flexible Zone zwischen dem Stockende und dem Boden
auf. Diese leicht flexible Zone soll bewirken, dass die gesamte Standflache des Stockpuffers auch
bei schrager Belastung ganzflachig aufliegt. Somit wird die Standsicherheit erhoht.

Stockpuffer, die fiir Metallgehstiitzen vorgesehen sind, weisen eine innenliegende Metallscheibe
auf, um das Durchdringen des meist scharfkantigen Rohres durch den Gummipuffer zu verhin-
dern.

Indikation
Bei gegebener Indikation fiir Gehstdcke oder Gehstiitzen zur Verbesserung der Geh- und Stehsi-
cherheit

10.2 Produktart 10.99.01.1 Spezialstockpuffer

Beschreibung

Im Gegensatz zu den standardisierten Gummistockpuffern handelt es sich hierbei um Spezialpro-
dukte fir die unterschiedlichsten Anwendungsbereiche. Es werden Stockpuffer speziell fiir Nass-
rdume, Schnee und Eis angeboten. Die Stockpuffer sind dabei so konstruiert, dass sie meistens
ein Kugelgelenk aufweisen oder aber im Schaft erheblich flexibler sind als Standardstockpuffer.
Die Bodenauflagefldache ist entsprechend den Einsatzbereichen gestaltet.

Bei Stockpuffern fiir den Nassbereich sorgt eine spezielle Formgebung in Verbindung mit einer
speziellen Materialmischung dafiir, dass auch auf glatten Béden, wie z. B. Fliesen in Verbindung
mit Wasser, ein Rutschen nahezu ausgeschlossen ist.

Stockpuffer speziell fiir Schnee weisen eine sehr groRe Grundflache auf, die am unteren Ende
durch verschiedene Profile ein Rutschen auf Schnee verhindern sollen.

Gleichgeartete Stockpuffer fiir eisigen Untergrund sollen auch auf Eis durch entsprechende "Eispi-
ckel" ein Rutschen verhindern.

Indikation

Bei gegebener Indikation fiir Gehstocke oder Gehstiitzen zur Verbesserung der Geh- und Stehsi-
cherheit unter extremen Bodenbedingungen

10.3 Produktart 10.99.01.2 Stockhalter
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Beschreibung
Stockhalter sind Produkte, die an Stocken oder Gehstiitzen auf unterschiedlichste Art befestigt
werden kénnen. Meist erfolgt dies durch einen Klemmmechanismus. Die Produkte ermdglichen
ein Anhangen der Gehbhilfe an z. B. Tischplatten, Einkaufstheken oder sonstigen Vorspriingen,
ohne das die Gefahr besteht, dass die Gehhilfe zu Boden féllt.

Indikation

- Nicht besetzt

11 Produktuntergruppe: 10.99.02 Sonstige Gehhilfen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehdr im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (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 Qualitdtsanforderungen
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lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und die Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

-Reinigungsfahigkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden

I1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

I1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
Das Produkt muss fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekréaftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

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

- Individuelle Anpassbarkeit an die KorpergroRe durch Hohenverstellbarkeit
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IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen.
In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der/des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fir die konkrete Ver-
sorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder wenn
erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemadR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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- Die Gehhilfe ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter Einbeziehung ihres sozi-
alen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, gege-
benenfalls der Therapeuten). Der individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen
Bedirfnisse von Kindern und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Firr die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der Versicherten oder
dem Versicherten.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung der Gehhilfe auf die individuellen Be-
dirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entsprechend der Herstellerangaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Hilfsmittels und des Zubehors ein-
zuweisen. Die Einweisung umfasst die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut-
zung/Handhabung des Hilfsmittels, die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Er-
klarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fiir die Pflege und Reinigung.

- Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den Leistungserbringer und die Versi-
cherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR §
127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Aushdndigung der Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V
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VIl.4 Service

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

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

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

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-

schaffung ist zu informieren.

- Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die personliche Verfligharkeit von geschul-
ten Fachkraften wahrend der iiblichen Geschaftszeiten sind sicherzustellen.

- Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen ist die Erreichung des Versorgungsziels in
bestimmten Intervallen zu tberpriifen und gegebenenfalls das Hilfsmittel den verdnderten Kor-
permalen des Kindes/Jugendlichen anzupassen.

11.1 Produktart 10.99.02.0 Sonstige Gehhilfen

Beschreibung
Siehe Einzelproduktauflistung

Indikation
Spezielle Krankheitsbilder, die den Einsatz besonderer Gehhilfen erfordern, wobei die Indikation

von verordnender Arztin oder vom verordnenden Arzt zu stellen ist

- Siehe Einzelproduktauflistung

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 10B
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12 Produktuntergruppe: 10.99.99 Abrechnungsposition fiir Zusitze

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

- Fir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG sind, gilt der Nachweis
der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht, sofern diese Produkte einer einschldagigen europdischen Richtlinie zugeord-
net werden kénnen und die Funktionstauglichkeit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtli-
nie ist.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

- Fir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG sind, gilt der Nachweis
der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als
erbracht, sofern diese Produkte einer einschlagigen europaischen Richtlinie zugeordnet werden
konnen und die Sicherheit Gegenstand dieser Richtlinie ist.

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

- Nicht besetzt

I1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

ll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die Produktuntergruppe 10.99.99 umfasst Abrechnungspositionen fiir Zusatze fiir Gehhilfen. Es
gelten die fiir das Hauptprodukt definierten Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen.
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12.1 Produktart 10.99.99.0 Zuschldge fiir Gehgestelle

Beschreibung
Zuschlag fur individuell notwendige Sonderausstattung von Gehgestellen

Siehe Einzelproduktauflistung

Indikation

- Nicht besetzt

12.2 Produktart 10.99.99.1 Zuschldge fiir Gehwagen

Beschreibung
Zuschlag fur individuell notwendige Sonderausstattung von Gehwagen

Siehe Einzelproduktauflistung

Indikation

- Nicht besetzt

12.3 Produktart 10.99.99.2 Zuschlage fiir Unterarmgehstiitzen

Beschreibung
Zuschlag fir individuell notwendige Sonderausstattung von Unterarmgehstiitzen

Siehe Einzelproduktauflistung

Indikation

- Nicht besetzt

12.4 Produktart 10.99.99.3 Zuschlage fiir Achselstiitzen

Beschreibung

Produktgruppe 10 ,Gehhilfen”
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Zuschlag fur individuell notwendige Sonderausstattung von Achselstiitzen

Siehe Einzelproduktauflistung
Indikation

- Nicht besetzt

12.5 Produktart 10.99.99.4 Zuschldge fiir fahrbare Gehhilfen

Beschreibung
Zuschlag fur individuell notwendige Sonderausstattung von fahrbaren Gehbhilfen

Siehe Einzelproduktauflistung
Indikation

- Nicht besetzt
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