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Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis.
In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufihren. Das
Verzeichnis ist regelmagig fortzuschreiben. Vor Erstellung und Fortschreibung des
Verzeichnisses ist den Spitzenorganisationen der betroffenen Leistungserbringer und
Hilfsmittelhersteller und den Interessenorganisationen der Patientinnen und Patienten
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung
einzubeziehen. Das Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen
(vgl. 8 139 SGB V und § 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 32 "Therapeutische Bewegungsgerate"
des Hilfsmittelverzeichnisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemaR § 139 SGB V
die geanderte Produktgruppe nebst Antragsformular bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:

Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

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

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaf § 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. Dartber hinaus werden auch die Anforderungen an die
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beschrieben.
Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktubersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthalt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Gliederung
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Definition der Produktgruppe 32 "Therapeutische
Bewegungsgerate"

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER PRODUKTE
Therapeutische Bewegungsgerate lassen sich einteilen in:

- Fremdkraftbetriebene Bewegungsschienen (CPM-Schienen) zur kurzzeitigen
Anwendung (Knie- und Schulterbewegungsschienen) CPM-Bewegungsschienen
sind fremdkraftbetriebene Bewegungsapparate zur kontinuierlichen,
programmierten, passiven Bewegung von Gelenken. Es erfolgt eine
frGhfunktionelle, zeitlich festgelegte, definierte postoperative Durchbewegung
von Gelenken mit festgelegten Bewegungsausmalen und -zeiten und
festgelegter Bewegungsrichtung nach arztlicher Festlegung
(Bewegungsparameter).

Der Leistungserbringer nimmt auf Grundlage der von der Arztin oder von dem
Arzt vorgegebenen Behandlungsparameter (Bewegungsumfang,
Bewegungsgeschwindigkeit, Wiederholfrequenz, Pausen, tagliche
Behandlungsdauer sowie Gesamtdauer der Behandlung) die technischen
Einstellungen und geratebezogenen Einweisungen vor.

Die Anwendung von CPM-Bewegungsschienen bedarf fortlaufender
regelmaRiger arztlicher Kontrollen des medizinischen Befundes
(Komplikationen, sachgerechte Anwendung) und ggf. einer Anpassung des
Behandlungsregimes.

- Fremdkraftbetriebene Bewegungsgerate zur Langzeitanwendung
Fremdkraftbetriebene Bewegungsgerate sind Arm-, Bein- und
Kombinationstrainer fir Arme und Beine fur die passive Anwendung
(Bewegung von gelahmten Extremitaten). Uber eine motorgetriebene
Tretkurbel werden komplett bzw. inkomplett gelahmte Extremitaten passiv
durchbewegt. Da es durch passive Bewegungen der Gelenke zu einer
erheblichen Zunahme des Muskeltonus kommen kann, miissen die Gerate mit
Spasmenschaltungen ausgerustet sein.

- Eigenkraftaktivierende Geréte (Therapieknete)

Therapieknete wird in unterschiedlichen Hartegraden angeboten und soll
durch ihre plastische Verformbarkeit die therapeutischen MaRhahmen fordern.

- Therapiegerate fur Kinder und Jugendliche (Rollbretter)

Rollbretter fordern die Muskel-und Bewegungsfunktionen bei eingeschrankter
Funktion von Rumpf-und Extremitatenmuskulatur.

- Produkte zur Therapieunterstutzung fur Kinder und Jugendliche mit
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neuromuskuléaren Erkrankungen (Therapiebaélle)

Therapieballe unterstiutzen die therapeutischen MaRnahmen in der hauslichen
Umgebung.

Indikation:

HINWEISE ZUR ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATION

Therapeutische Bewegungsgerate werden eingesetzt, um die therapeutischen
MaflRnahmen zur Verbesserung der neuromuskularen Funktionen sowie der
Funktionen der Beweglichkeit zu ergdnzen. Der Einsatz erfolgt im Rahmen
eines arztlich durchgefuhrten oder arztlich verordneten Behandlungskonzepts.
Ziel der Behandlungsmafnahmen sind der Erhalt bzw. die Verbesserung der
Bewegungsfunktionen der betroffenen Extremitaten.

Der hausliche Einsatz von fremdkraftbetriebenen Bewegungsgeréaten zur
Langzeitanwendung erfolgt als Ergénzung zu Malinahmen der Physiotherapie
(Krankengymnastik, spezielle Krankengymnastik zur Behandlung von
Erkrankungen des Zentralnervensystems bzw. des Riickenmarks fur
Erwachsene und Kinder ) oder MaRnahmen der Ergotherapie (motorisch
funktionelle Behandlung, sensomotorisch-perzeptive Behandlung) gemaf
geltender Heilmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).
Die Behandlung im Kontext einer Therapie mit Heilmitteln ist auch
erforderlich, um die Nutzung durch die Versicherte oder den Versicherten
qualifiziert zu Uberprifen. Nicht zu vernachlassigen ist die Gefahrdung der
Patientin oder des Patienten bei unsachgemafer Anwendung des Gerétes. So
droht bei ungentigender Fixierung der Extremitat bzw. Inkongruenz von
Bewegungsrichtungen des Geréates und der Drehachse der bewegten Gelenke
langfristig eine Schadigung derselben. Der Einsatz von Geraten ohne
Spasmenschaltung ist grundsatzlich auszuschliel3}en, um abrupte Be- und
Uberlastungen von Muskulatur, Gelenk- und Bandstrukturen zu verhindern.

Bei jedem Einsatz von Bewegungsgeraten ist zu berucksichtigen, dass der
unter Beachtung der vorliegenden Schadigung vordringlichen Therapie in
jedem Fall oberste Prioritat zukommt. Dies gilt insbesondere im Hinblick auf
die komplexen Schadigungsmuster, wie sie z. B. bei einer infantilen
Cerebralparese bestehen, wo vorrangig Malinahmen der Physikalischen
Therapie bzw. Mallnahmen der Ergotherapie (motorisch funktionelle
Behandlung, sensomotorisch-perzeptive Behandlung) geboten sind und kaum
Raum fur den Gerateeinsatz bleibt. Voraussetzung fur die Verordnung ist
grundsatzlich die Formulierung einer eindeutigen therapeutischen
Zielsetzung, der Nachweis von deren Erreichbarkeit mittels des beantragten
Gerates und die Sicherstellung der physio- bzw. ergotherapeutischen Therapie.

FUr Therapiegerate/-hilfen fur Kinder gilt auch, dass sie als Erganzung zu
Mallnahmen der physikalischen Therapie oder Malinahmen der Ergotherapie
durchgefiihrt werden.
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Bezuglich des Einsatzes der einzelnen Produkte wird auf die Indikationen, die
in den Produktarten hinterlegt sind, verwiesen.

Grundsatzlich ist vor der Versorgung unter Berucksichtigung der
funktionellen/strukturellen Schadigungen und der Beeintrachtigungen der
Aktivitdten das individuell ausreichende, aber auch zweckméaRige Produkt
auszuwahlen. Um eine sachgerechte Anwendung des Hilfsmittels
sicherzustellen, kann eine langerfristige Erprobung erforderlich sein. Die
Erprobungsphase kann in der Regel entfallen, wenn die Versicherte oder der
Versicherte im Rahmen eines Krankenhausaufenthaltes oder wahrend einer
RehabilitationsmalRnahme ein fremdkraftbetriebenes Bewegungsgerat tber
einen mehrwochigen Zeitraum erfolgreich genutzt hat.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Die Anwendung von fremdkraftbetriebenen Bewegungsgeraten kommt in
Betracht, wenn die Erkrankung eine kontinuierliche Behandlung mit
Malnahmen der Physiotherapie oder MalRnahmen der Ergotherapie geman
geltender Heilmittel-Richtlinie des G-BA erfordert und das Gerat die
Mallnahmen therapeutisch sinnvoll erganzt.

Handelsuibliche Hand- oder Fingertrainer dienen lediglich einer Erhdhung der
vorhandenen Muskelkraft. Diese Produkte fallen nicht in die Leistungspflicht
der gesetzlichen Krankenversicherung. Auch handelsiibliche Ubungs-,
Gymnastik- und Fitness-Gerate, wie z. B. Hanteln, Matten, Expander, und
Fahrradergometer, die zum Kraft-, Ausdauer- und Fitnesstraining angeboten
werden, sind keine Hilfsmittel im Sinne der gesetzlichen Krankenversicherung.

Querverweise:

Querverweise:

- Gehgestelle

- Gehwagen

- Gehubungsgerate

- Fahrbare Gehhilfen

siehe auch Produktgruppe 10 ,Gehhilfen*

- Zweiréder fur Kinder
- Dreirader fur Kinder
siehe auch Produktgruppe 22 ,Mobilitatshilfen”

- Stehstander
- Schréagliegebretter
siehe auch Produktgruppe 28 "Stehhilfen"
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32.02.01 Nicht besetzt
Nicht besetzt

I. Nicht besetzt

Il. Nicht besetzt

I1l. Nicht besetzt
I11.1 Nicht besetzt
I11.2 Nicht besetzt

I11.3 Nicht besetzt

IV. Nicht besetzt

V. Nicht besetzt

VI. Nicht besetzt

32.02.01.0 Nicht besetzt
Beschreibung:

- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt
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32.04.01 Fremdkraftbetriebene Kniebewegungstrainer
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-

heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
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Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/

Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/héauslichen Bereich durch:

- Konstruktionsbeschreibungen,
- Technische Dokumentationen,
- Gebrauchsanweisung,

- Prospektmaterial,
- sonstige Eigenerklarungen des Herstellers.

Die Unterlagen / Herstellererklarungen muissen auch folgende Aussagen
beinhalten:

- Ermaglichung einer passiven, durch die CPM-Schiene gesteuerten Bewegung
des Kniegelenkes.

- Anpassung der Gelenkachsen an die Anatomie der Kdrpergelenke mittels
gepolsterter Lagerungselemente.

- Auswechselbare, gepolsterte Lagerungselemente mit
Fixiermaglichkeit der gelagerten Extremitaten.

- Feinstufige oder stufenlose Einstellbarkeit von Zeit,
Geschwindigkeit und Bewegungsumfang.

- Zeitvorwahl fur Gesamttrainingsdauer und Pausen zwischen den einzelnen
Bewegungsablaufen.

- FUr den Patienten in Behandlungsposition erreichbare
Bedieneinheit.

- Moglichkeit fir den Nutzer, per Nothandschalter die
Bewegungsschiene sofort abzuschalten.

- Vor Erreichen des Umkehrpunktes muss die Geschwindigkeit automatisch
reduziert und nach dem Umkehrpunkt kontinuierlich bis zum eingestellten
Wert wieder erhdht werden.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Nicht besetzt

Produktgruppe 32 "Therapeutische Bewegungsgerate" Seite 9 von 67

Datum der Fortschreibung: 10.09.2018



Spitzenverband

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Der mogliche Wiedereinsatz bei weiteren Patienten / Versicherten sowie die
zum Wiedereinsatz erforderlichen MaBhahmen sind nachzuweisen durch:

- Konstruktionsbeschreibungen,

- Technische Dokumentationen,

- Gebrauchsanweisung,

- Prospektmaterial,

- sonstige Eigenerklarungen des Herstellers

Die Unterlagen / Herstellererklarungen muissen folgende Informationen
beinhalten:

- Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz geeignet sein.
- Verwendung von korrosionsgeschitztem Material.

- Wartungsfreie Gelenke und Lager.

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fir die beanspruchte
(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- qualitativ angemessene biomechanische Studien

oder

- Studien zum Nachweis des medizinischen Nutzens

Die Studien mussen insbesondere folgende Parameter belegen:

- Die physiologische Gelenkachse des Kniegelenkes darf durch

die Schiene nicht beeintrachtigt und Bandstrukturen nicht gefahrdet werden.
Die weitgehende Ubereinstimmung der Gelenk-/Drehachse der Schiene mit
den Bewegungsachsen der zu behandelnden Patienten ist durch geeignete
Untersuchungen zu belegen.

- Wirksames L6sen von Spasmen durch entsprechende

Spasmenschaltung mit einstellbarer Ansprechschwelle im
klinisch relevanten Bereich.
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- Bedarfsgerechte Einstellméglichkeit der Bewegungsparameter
Zeit, Geschwindigkeit und Bewegungsumfang (Beugewinkel).

- Kontinuierliche, bedarfsgerecht steuerbare, passive
Kniegelenkbewegungen.

- Bewegungsumfang Kniestreckung/Neutralstellung/Kniebeugung: mindestens
0° - 0° - 100°. Die eingestellten Bewegungsumfange sind mit einer Toleranz von
+/- 2° einzuhalten.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Vorzulegen sind:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

Nachzuweisen ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Patienten /
Versicherten und zu den dabei erforderlichen MaBnahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Typenschild/Produktkennzeichnung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
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- Nicht besetzt

32.04.01.0 Fremdkraftbetriebene Kniebewegungsschienen

Beschreibung:

Fremdkraftbetriebene Kniebewegungsschienen (CPM-Schienen) bestehen aus
einem Grundgestell mit einer Motoreinheit, gelenkig miteinander verbundenen
Lagerungselementen fur Ful3, Ober- und Unterschenkel und einer
Steuerelektronik.

Die Schienen lassen sich individuell an den Versicherten anpassen. Dabei soll
die resultierende Bewegungsachse der Motorschiene der physiologischen
Gelenkachse des Kniegelenkes entsprechen.

Zur Behandlung wird das Bein auf die anpassbaren, gepolsterten
Lagerungselemente positioniert und tiber einen gut erreichbaren Schalter die
passive Gelenkbewegung gestartet. Die Bewegungsparameter (Umfang,
Geschwindigkeit, Zeit etc.) werden vom behandelnden Arzt festgelegt und nur
auf seine Veran-lassung geéndert.

Wahrend der Behandlung werden die gelenkig miteinander ver-bundenen
Lagerungselemente mittels eines Elektromotors innerhalb vorgewéhlter
Parameter hin und her bewegt. Der Bewegungsablauf wird elektronisch
Uuberwacht.

Indikation:

CPM-Kniebewegungsschienen kénnen erforderlich sein, wenn der erforderliche
Bewegungsumfang trotz regelmaRig einzusetzender MalRnahmen der
physikalischen Therapie (insbesondere Kranken-gymnastik) und der erlernten
Eigenubungen des Versicherten nur durch die zusatzliche Anwendung einer
CPM-Bewegungsbehandlung erreicht werden kann. Die mdglichst im Rahmen
eines Behandlungsplans abzugebende prognostische Einschatzung, ob eine
dauerhafte Einschrankung des Bewegungsum-fanges eintreten wird, ist
abhéangig von Schadigungen der Kniegelenkstruktur und der
Kniegelenkfunktion (insbesondere intraartikulére Faktoren, die eine
Bewegungseinschrankung fordern, wie Blutung, postinfektidoser Zustand).
Entscheidend sind in diesem Zusammenhang die Funktionen hinsichtlich der
Bewegungsqualitdten, um im Weiteren das Stehen, Gehen, Trep-pensteigen
etc. zu ermoglichen.

Eingriffe, die in der Regel nicht zu wesentlichen funktionellen, dauerhaften
Bewegungseinschrankungen fuhren, sind keine Indikation fur eine CPM-
Behandlung.

Die Versorgung mit einer CPM-Bewegungsschiene hat unmittelbar postoperativ
als temporare Mallhahme zu erfolgen.
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32.05.01 Nicht besetzt
Nicht besetzt

I. Nicht besetzt

Il. Nicht besetzt

I1l. Nicht besetzt
I11.1 Nicht besetzt
I11.2 Nicht besetzt

I11.3 Nicht besetzt

IV. Nicht besetzt

V. Nicht besetzt

VI. Nicht besetzt

32.05.01.0 Nicht besetzt
Beschreibung:

- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt
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32.06.01 Fremdkraftbetriebene Beintrainer

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der
hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch
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folgende Parameter belegen:

- Eigenstandige Bedienung durch den Anwender maglich

- Pedalradius einstellbar

- FuBBschalen mit Fixiermoglichkeit

- Mit Unterschenkelfixierung hohenverstellbar

- Langsam linear ansteigende Beschleunigung bzw. Verzégerung
- Erreichen der Enddrehzahl nach frihestens 10 Sekunden

- Das Produkt muss mit handelsublichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniber Desinfektionsmitteln sein.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:
- Korrosionsgeschutzte Materialien

- Wartungsfreie Gelenke und Lager

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder aussagekréftigen Unterlagen missen auch
folgende Parameter belegen:
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- Das Produkt muss bestandig gegeniber Desinfektionsmitteln sein.

- Korrosionsgeschutzte Materialien

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes flr die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/
Anwendungsbeobachtungen/Studien

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miuissen belegen, dass mit
dem Produkt eine fachgerechte Versorgung unter Bericksichtigung der
spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen kann. Hierbei sind
insbesondere folgende Aspekte zu bertcksichtigen:

- Feinstufige oder stufenlose Einstellbarkeit von Kraft und Geschwindigkeit
(von O bis 60 1/min)

- H6chstdrehzahl der Pedalwelle: 60 1/min

- Automatische Spasmenschaltung

- Ansprechverhalten der Spasmenschaltung einstellbar

- Ermdglichung eines passiven Durchbewegens der Huft-, Knie- und

Sprunggelenke in physiologischem Bewegungsumfang mit
krankheitsangepasster Geschwindigkeit

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemal Antragsformular
Abschnitt V

- Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:
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-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer geman §
127 SGB V und sind den Vertragen 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 Versicherten oder des Versicherten, z. B.
hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte” oder ,der Versicherte” verwendet werden,
sind je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern,
Betreuungs-/Pflegepersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur
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die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel
erfolgt durch geschulte Fachkréafte. In der Regel findet die Beratung der
Versicherten oder des Versicherten am Wohnort/Einsatzort des
fremdkraftbetriebenen Beintrainers statt.

- Erfolgt ggf. eine Beratung in den R&umen des Leistungserbringers nach §
127 SGB V hat diese in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/
Raum zu erfolgen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die flr den Versorgungsfall
individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschlie3lich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen geman
8§ 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfélle 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 Berticksichtigung der &rztlichen
Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, der Betreuungs-/
Pflegesituation, des Einsatzortes und der moglichen Wechselwirkung mit
bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist am Einsatzort zu erproben.

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

VII.2 Lieferung des Hilfsmittels

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
geliefert.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des
fremdkraftbetriebenen Beintrainers auf die individuellen Bedurfnisse und
individuellen Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten.
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- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und
funktionstauglich zu liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestéatigen.

VII.3 Einweisung der Versicherten oder des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den
bestimmungsmafigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom
Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors,
auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der
Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu
nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/
Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente
in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den
Leistungserbringer sowie die Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu
dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal 8 127 SGB V nicht anders
geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind dem
Versicherten auszuhandigen.

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie
hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Er gewahrleistet
die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen
unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des
Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des
Leistungserbringers wahrend der Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieansprichen
hinzuweisen.
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- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

- Die telefonische Erreichbarkeit und die personliche Verfugbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten sind
sicherzustellen.

32.06.01.0 Fremdkraftbetriebene Beintrainer

Beschreibung:

Fremdkraftbetriebene Beintrainer &hneln in ihrer Konstruktion sogenannten
Fahrradergometern. Sie besitzen jedoch keinen Sattel, da das
Bewegungstraining sitzend aus dem Rollstuhl oder liegend durchgefuhrt wird.

Bei fremdkraftbetriebenen Beintrainern bewegt ein Motor passiv beide Beine
durch. Uber eine Steuerelektronik konnen Motorgeschwindigkeit und
Drehrichtung beeinflusst und tiberwacht werden.

An den im Radius verstellbaren Tretkurbeln befinden sich FuR3schalen, in
denen die FuRe fixiert und gelagert werden und die auch mit Beinfuhrungen
ausgestattet sein kénnen.

Fremdkraftbetriebene Beintrainer ermoglichen ein kontinuierliches Bewegen
der Huft-, Knie- und Sprunggelenke.

Um eine weitestgehende Sicherheit der Versicherten oder des Versicherten zu
gewdhrleisten, sind die Gerate mit einer Spasmenschaltung ausgerudstet, d. h.
bei einer auftretenden Spastik wird das Geréat nicht einfach abgeschaltet oder
fahrt in der Bewegung ungehindert fort, sondern es wird durch eine
Drehrichtungsanderung oder durch eine Pendelbewegungen etc. der Spastik
entgegengewirkt. Dieser Vorgang wird elektronisch Uiberwacht.

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepréagte Schadigung der neuromuskuloskeletalen und
bewegungsbezogenen Funktionen der unteren Extremitat (Muskelkraft, -tonus,
-ausdauer, -koordination, Funktionen der Willkirbewegungen,
Bewegungsmuster) mit Beeintrachtigung der Aktivitaten infolge einer
Erkrankung des Gehirns (z. B. Multiple Sklerose, Trauma), des Ruckenmarks (z.
B. Querschnittsyndrome bei spinalen Tumoren, Trauma), der Nervenwurzeln
(z. B. Bandscheibenvorfall) oder neuromuskularer Erkrankungen (z. B.
Muskeldystrophien)
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- Zur passiven Unterstutzung der Bewegung als Erganzung zu MalRnahmen der
Physiotherapie (Krankengymnastik, KG-ZNS) oder Ergotherapie (motorisch
funktionelle Behandlung, sensomotorisch-perzeptive Behandlung) gemaf
geltender Heilmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (GB-BA),
sofern ein Synergismus nachweisbar ist

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 32A
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32.07.01 Eigenkraft aktivierende Fingertrainer

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der
hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch
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folgende Parameter belegen:

- Ermoglichung einer aktiven Ubungsbehandlung mit Anpassbarkeit von
Bewegungsumfang und Kraftaufwand an unterschiedliche Krankheitsbilder
32.07.01.1 Zuséatzliche Anforderungen an Therapieknete:

- Plastisch verformbares Material

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemal Antragsformular
Abschnitt V

- Die ordnungsgemafRe und sichere Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung
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-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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

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

Sofern die Termini ,,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden,
sind je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern,
Betreuungs-/Pflegepersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Produkts

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur
die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel
erfolgt durch geschulte Fachkréafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall der
Versicherten oder des Versicherten auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten
oder des Versicherten statt.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach 8§ 127 SGB V hat
in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

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

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

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl
eines geeigneten Hilfsmittels unter Berticksichtigung der &rztlichen
Verordnung und der Indikation/Diagnose.

- Das Beratungsgesprach einschlie3lich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemaR
8 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.

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

VIl.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten terminiert
und kann durch Ubergabe in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127
SGB V erfolgen.

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen Zustand abgegeben; auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung der Versicherten oder des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den
bestimmungsmafigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom
Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der
Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel sachgerecht zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/
Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente
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in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den
Leistungserbringer sowie die Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu
dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal 8 127 SGB V nicht anders
geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach 8 127 SGB V sind dem
Versicherten auszuhandigen.

VII.4 Service

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

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

- Die telefonische Erreichbarkeit und die personliche Verfugbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten sind
sicherzustellen.

32.07.01.0 Nicht besetzt
Beschreibung:

- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt

32.07.01.1 Therapieknete

Beschreibung:
Therapieknete wird fur Finger- und Handibungen verwendet und besteht aus
einem plastisch verformbaren Material. Durch Auswahl des Hartegrades wird
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eine Anpassung an die vorhandenen Restkréafte der Versicherten oder des
Versicherten ermoglicht.

Indikation:

Erhebliche Schadigung der neuromuskuloskeletalen und
bewegungsbezogenen Funktionen von Hand und Fingern (Funktionen der
Gelenkbeweglichkeit, der Muskelkraft, -tonus, -ausdauer, -koordination, der
Willkiirbewegungen) mit Beeintrachtigung der Aktivitaten infolge von
Verletzungen, Operationen, entztindlichen Erkrankungen (z. B. rheumatische
Erkrankungen) oder neuromuskularer Erkrankungen (z. B. spinale
Muskelatrophien)

- Zur aktiven Bewegungs- und Funktionsverbesserung, als Ergdnzung zu
Mallnahmen der Physiotherapie (Krankengymnastik, KG-ZNS) oder
Ergotherapie (motorisch funktionelle Behandlung, sensomotorisch-perzeptive
Behandlung) gemaf geltender Heilmittel-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA)

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 32A
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32.08.01 Nicht besetzt
Nicht besetzt

I. Nicht besetzt

I. Nicht besetzt

I1l. Nicht besetzt
I11.1 Nicht besetzt
I11.2 Nicht besetzt

I11.3 Nicht besetzt

IV. Nicht besetzt

V. Nicht besetzt

VI. Nicht besetzt
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32.08.01.0 Nicht besetzt

Beschreibung:
- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt
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32.09.01 Fremdkraftbetriebene Schulterbewegungstrainer
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht. Dies gilt auch
far Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des 8 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-

heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
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Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/

Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/héauslichen Bereich durch:

- Konstruktionsbeschreibungen,

- Technische Dokumentationen,

- Gebrauchsanweisung,

- Prospektmaterial,

- sonstige Eigenerklarungen des Herstellers.

Die Unterlagen / Herstellererklarungen miussen auch folgende Parameter
beinhalten:

- Ermaglichung einer mehrdimensionalen passiven, durch die CPM-Schiene
gesteuerten Gelenkbewegung des Schultergelenkes.

- Anpassung der Gelenkachsen an die Anatomie der
Korpergelenke mittels gepolsterter Lagerungselemente.

- Auswechselbare, gepolsterte Lagerungselemente mit

Fixiermaglichkeit der gelagerten Extremitaten.

- Feinstufige oder stufenlose Einstellbarkeit von Zeit,
Geschwindigkeit und Bewegungsumfang.

- Zeitvorwahl fur Gesamttrainingsdauer und Pausen zwischen den einzelnen
Bewegungsablaufen.

- FUr den Patienten in Behandlungsposition erreichbare
Bedieneinheit.

- Méglichkeit fur den Nutzer, per Nothandschalter die
Bewegungsschiene sofort abzuschalten.

- Vor Erreichen des Umkehrpunktes muss die Geschwindigkeit automatisch
reduziert und nach dem Umkehrpunkt kontinuierlich bis zum eingestellten
Wert wieder erhoht werden.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
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- Nicht besetzt

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Der mogliche Wiedereinsatz bei weiteren Patienten / Versicherten sowie die
zum Wiedereinsatz erforderlichen MaRnahmen sind nachzuweisen durch:

- Konstruktionsbeschreibungen,

- Technische Dokumentationen,

- Gebrauchsanweisung,

- Prospektmaterial,

- sonstige Erklarungen des Herstellers.

Die Unterlagen / Herstellererklarungen missen folgende Informationen
beinhalten belegen:

- Das Produkt muss fir einen Wiedereinsatz geeignet sein.
- Verwendung von korrosionsgeschitztem Material.

- Wartungsfreie Gelenke und Lager.

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fur die beanspruchte
(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- qualitativ angemessene biomechanische Studien

oder

- Studien zum Nachweis des medizinischen Nutzens

Die Studien mussen insbesondere folgende Parameter belegen:

- Die physiologischen Gelenkachsen des Schultergelenkes durfen durch die
Schiene nicht beeintrachtigt und Bandstrukturen nicht gefahrdet werden. Die
weitgehende Ubereinstimmung der Gelenk-/Drehachsen der Schiene mit den

Bewegungsachsen der zu behandelnden Patienten ist durch geeignete
Untersuchungen zu belegen.

- Wirksames Lo6sen von Spasmen durch entsprechende
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Spasmenschaltung mit einstellbarer Ansprechschwelle im
klinisch relevanten Bereich.

- Bedarfsgerechte Einstellmoglichkeit der Bewegungsparameter Zeit,
Geschwindigkeit und Bewegungsumfang (Beugewinkel).

- Kontinuierliche, bedarfsgerecht steuerbare, passive
Schulterbewegungen.

- Abweichend von den physiotherapeutischen Bewegungsmallen (nach neutral-
null) sind mindestens folgende
Bewegungsumfange nachzuweisen:

Adduktion/Abduktion: mindestens 0° - 30° - 100°

- Seitliches Abspreizen (Abduktion) und Heranpendeln des Arms an den Korper
(Adduktion) in der Frontalebene. Die Bewegung erfolgt in einer
Unterarmstellung zwischen

90°-Beugung (Flexion) und Streckung (Extension)im Ellenbogengelenk.

Flexion/Extension: mindestens 0° - 30° - 100°

- Vorwarts- (Flexion)und Riuckwartsbewegung (Extension) des Arms aus der
Grundstellung um die transversale Achse durch beide Schultern. Die Bewegung
erfolgt in einer Unterarmstellung zwischen 90°-Beugung (Flexion) und
Streckung (Extension)im Ellenbogengelenk.

Innen-/Au3enrotation bei 90°-Abduktion des Oberarms: mindestens 60° - O° -
70°

- Arm abwarts/aufwarts drehen bei um 90° seitlich angehobenem Oberarm
und somit Innen- und Auf3enrotation des Oberarms um seine Langsachse in
90°-Abduktion. Die Bewegung erfolgt mit 90°-Beugung (Flexion) des Unterarms
im Ellenbogengelenk.

- Ausgehend von der anatomischen Grundstellung des Schultergelenkes, bei
der die Arme frei herab hdngen und die verschiedenen Winkel zu 0° festgelegt
sind, ist durch die fremdkraftbetriebene Schultergelenksschiene relativ zu
dieser Stellung der angegebene Bewegungsumfang durch Drehung des
Oberarms in den verschiedenen Raumachsen zu ermdglichen.

Die eingestellten Bewegungsumfange sind mit einer Toleranz von +/- 2°
einzuhalten.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Vorzulegen sind:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

Nachzuweisen ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Typenschild/Produktkennzeichnung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- Nicht besetzt

32.09.01.0 Fremdkraftbetriebene Schulterbewegungsschienen

Beschreibung:

Fremdkraftbetriebene Schulterbewegungsschienen (CPM-Schienen) bestehen
aus einem Grundgestell mit Sitzgelegenheit und Rumpfabstitzung,
miteinander verbundenen Lagerungselementen fur Hand, Ober- und Unterarm,
einer Motoreinheit und der Steuerelektronik fir das mehrachsige Gerat.
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Vereinzelt werden die Gerate mittels einer Rumpfstitze am Oberkdrper fixiert,
so dass der Patient wahrend der Behandlung mobil ist.

Die Schienen lassen sich individuell an den Versicherten an-passen. Dabei
sollen die resultierenden Bewegungsachsen der Motorschiene den
physiologischen Gelenkachsen im Schulterge-lenk entsprechen.

Die Bewegungsparameter (Umfang, Geschwindigkeit, Zeit etc.) werden vom
Behandler festgelegt und nur auf seine Veranlassung geandert. Der
Bewegungsablauf wird elektronisch Uberwacht.

Indikation:

CPM-Schulterbewegungsschienen kdnnen erforderlich sein, wenn der
erforderliche Bewegungsumfang trotz regelmafig einzusetzender Mal3hahmen
der physikalischen Therapie (insbesondere Krankengymnastik) und der
erlernten Eigentibungen des Versicherten nur durch die zusatzliche
Anwendung einer CPM-Bewegungsbehandlung erreicht werden kann.

Die moéglichst im Rahmen eines Behandlungsplans abzugebende
prognostische Einschatzung, ob eine dauerhafte Einschrankung des
Bewegungsumfanges eintreten wird, ist abhangig von Schadigungen der
Schultergelenkstruktur und der Schultergelenkfunktion (insbesondere
intraartikulare Faktoren, die eine Be-wegungseinschrankung férdern, wie
Blutung, postinfektidser Zustand). Entscheidend sind in diesem
Zusammenhang die Funktionen hinsichtlich der Bewegungsqualitaten, um im
Weiteren die Armfunktion im alltagsrelevanten Funktionsraum zu ermdglichen.
Eingriffe, die in der Regel nicht zu wesentlichen funktionel-len, dauerhaften
Bewegungseinschrankungen fuhren, sind keine Indikation fur eine CPM-
Behandlung.

Die Versorgung mit einer CPM-Bewegungsschiene hat unmittelbar postoperativ
als temporare zu erfolgen.
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32.10.01 Fremdkraftbetriebene Armtrainer
Anforderungen gemaf § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und

Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fur Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der
hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch
folgende Parameter belegen:

- Eigenstandige Bedienung durch die Anwenderin oder den Anwender moglich
- Mit Armlagerungsschalen zur Eigennutzung nachrustbar

- Langsam linear ansteigende Beschleunigung bzw. Verzégerung

- Erreichen der Enddrehzahl nach friihestens 10 Sekunden

- Das Produkt muss mit handelsublichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniber Desinfektionsmitteln sein.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch
folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschitzte Materialien

- Wartungsfreie Gelenke und Lager

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder aussagekréftigen Unterlagen missen auch
folgende Parameter belegen:

- Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.
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- Das Produkt muss gegentber den zur Wiederaufbereitung verwendeten
Mitteln bestéandig sein.

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes flr die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/
Anwendungsbeobachtungen/Studien

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miuissen belegen, dass mit
dem Produkt eine fachgerechte Versorgung unter Bericksichtigung der
spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen kann. Hierbei sind
insbesondere folgende Aspekte zu bertcksichtigen:

- Feinstufige oder stufenlose Einstellbarkeit von Kraft und Geschwindigkeit (O
bis 60 1/min)

- H6chstdrehzahl der Pedalwelle: 60 1/min

- Automatische Spasmenschaltung

- Ansprechverhalten der Spasmenschaltung einstellbar

- Ermdglichung eines passiven Durchbewegens der Hand-, Arm- und

Schultergelenke in physiologischem Bewegungsumfang mit
krankheitsangepasster Geschwindigkeit

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemal Antragsformular
Abschnitt V

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise
-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
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-- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise

-- Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemali §
127 SGB V und sind den Vertragen 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 Versicherten oder des Versicherten, z. B.
hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte” oder ,der Versicherte” verwendet werden,
sind je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern,
Betreuungs-/Pflegepersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur
die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel
erfolgt durch geschulte Fachkrafte. In der Regel findet die Beratung der
Versicherten oder des Versicherten am Wohnort/Einsatzort des
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fremdkraftbetriebenen Armtrainers statt.

- Erfolgt ggf. eine Beratung in den R&umen des Leistungserbringers nach §
127 SGB V hat diese in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/
Raum zu erfolgen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die flr den Versorgungsfall
individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschlief3lich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemaR
8§ 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfélle 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 Berticksichtigung der &rztlichen
Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der
Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist am Einsatzort zu erproben.

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

VII.2 Lieferung des Hilfsmittels
- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der

Versicherten oder dem Versicherten.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
geliefert.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des
fremdkraftbetriebenen Armtrainers auf die individuellen Bedurfnisse und
individuellen Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und
funktionstauglich zu liefern.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestéatigen.

VII.3 Einweisung der Versicherten oder des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den
bestimmungsmafigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom
Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors,
auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der
Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu
nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/
Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente
in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den
Leistungserbringer sowie die Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu
dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal 8 127 SGB V nicht anders
geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach 8 127 SGB V sind dem
Versicherten auszuhandigen.

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie
hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Er gewahrleistet
die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchflihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen
unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemalR den Vorgaben des
Herstellers.

- Die telefonische Erreichbarkeit und die personliche Verfugbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten sind
sicherzustellen.

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

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
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32.10.01.0 Fremdkraftbetriebene Armtrainer

Beschreibung:

Fremdkraftbetriebene Armtrainer ahneln in ihrer Konstruktion sogenannten
Fahrradergometern. Das Bewegungstraining der Arme wird sitzend
durchgefihrt.

Bei fremdkraftbetriebenen Armtrainern bewegt ein Motor passiv beide Arme
durch. Fremdkraftbetriebene Armtrainer erméglichen ein kontinuierliches
Bewegen der Hand-, Arm- und Schultergelenke. Uber eine Steuerelektronik
kénnen Motorgeschwindigkeit und Drehrichtung beeinflusst und tGberwacht
werden.

An den Handkurbeln befinden sich Handgriffe oder Armlagerungsschalen.

Um eine weitestgehende Sicherheit der Versicherten oder des Versicherten zu
gewdhrleisten, sind die Gerate mit einer Spasmenschaltung ausgerustet, d. h.
bei einer auftretenden Spastik wird das Gerat nicht einfach abgeschaltet oder
fahrt in der Bewegung ungehindert fort, sondern es wird durch eine
Drehrichtungsadnderung oder Pendelbewegungen etc. der Spastik
entgegengewirkt. Dieser Vorgang wird elektronisch Uberwacht.

Wenn eine eigenstéandige Abschaltung z. B. durch Fixierung der Arme o. A.
nicht moglich ist, muss eine Betreuungsperson die Therapiephase
Uberwachen.

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Schadigung der neuromuskuloskeletalen und
bewegungsbezogenen Funktionen der oberen Extremitat (Muskelkraft, -tonus,
-ausdauer, -koordination, Funktionen der Willkiirbewegungen,
Bewegungsmuster) mit Beeintrachtigung der Aktivitaten infolge einer
Erkrankung des Gehirns (z. B. Multiple Sklerose, Trauma), des Ruckenmarks (z.
B. Querschnittsyndrome bei spinalen Tumoren, Trauma), der Nervenwurzeln
(z. B. Bandscheibenvorfall) oder neuromuskularen Erkrankungen (z. B.
Muskeldystrophien)

- Zur passiven Unterstutzung der Bewegung als Ergdnzung zu Malinahmen der
Physiotherapie (Krankengymnastik, KG-ZNS) oder Ergotherapie (motorisch
funktionelle Behandlung, sensomotorisch-perzeptive Behandlung) gemaf
geltender Heilmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA),
sofern ein Synergismus nachweisbar ist
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Versorgungsbereich gemal § 126 SGB V: 32A

Produktgruppe 32 "Therapeutische Bewegungsgerate" Seite 43 von 67

Datum der Fortschreibung: 10.09.2018



Spitzenverband

32.29.01 Fremdkraftbetriebene Kombinationstrainer fir Arme und
Beine

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der
hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch
folgende Parameter belegen:

- Eigenstandige Bedienung durch die Anwenderin oder den Anwender moglich
- Langsam linear ansteigende Beschleunigung bzw. Verzégerung
- Erreichen der Enddrehzahl nach frihestens 10 Sekunden

- Bein- und Armtrainingsparameter unabhangig voneinander einstell- und
nutzbar

- Ermoglichung des Bein- und Armtrainings ohne Umbau des Gerétes
- Das Produkt muss mit handelsublichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniber Desinfektionsmitteln sein.
Zusatzliche Anforderungen an die Beintrainingseinheit:

- Pedalradius einstellbar

- FuBBschalen mit Fixiermdglichkeit

- Mit Unterschenkelfixierung hohenverstellbar nachristbar
Zusatzliche Anforderungen an die Armtrainingseinheit:

- Mit Armlagerungsschalen zur Eigennutzung nachrustbar

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch
folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschutzte Materialien

- Wartungsfreie Gelenke und Lager
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[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder aussagekraftigen Unterlagen missen auch
folgende Parameter belegen:

- Unempfindlichkeit der behandelten Materialien gegeniber verwendeten
Desinfektionsmitteln

- Korrosionsgeschitzte Materialien

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes flr die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/
Anwendungsbeobachtungen/Studien

Die angemessenen medizinischen Bewertungen muissen belegen, dass mit
dem Produkt eine fachgerechte Versorgung unter Bericksichtigung der
spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen kann. Hierbei sind
insbesondere folgende Inhalte zu bericksichtigen:

- Feinstufige oder stufenlose Einstellbarkeit von Kraft und Geschwindigkeit (O
bis 60 1/min)

- Héchstdrehzahl der Pedalwelle: 60 1/min

- Automatische Spasmenschaltung

- Ansprechverhalten der Spasmenschaltung einstellbar

- Ermoglichung eines passiven Durchbewegens der Huft-, Knie- und

Sprunggelenke bzw. der Hand-, Arm- und Schultergelenke in physiologischem
Bewegungsumfang mit krankheitsangepasster Geschwindigkeit
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemal Antragsformular
Abschnitt V

- Die ordnungsgemafRe und sichere Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemali §
127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.
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Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen
Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des Versicherten, z. B.
hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte” oder ,der Versicherte” verwendet werden,
sind je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern,
Betreuungs-/Pflegepersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur
die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel
erfolgt durch geschulte Fachkrafte. In der Regel findet die Beratung der
Versicherten oder des Versicherten am Wohnort/Einsatzort des
fremdkraftbetriebenen Kombinationstrainers fir Arme und Beine statt.

- Erfolgt ggf. eine Beratung in den R&umen des Leistungserbringers nach §
127 SGB V hat diese in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/
Raum zu erfolgen.

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

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die flr den Versorgungsfall
individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschlief3lich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen geman
8§ 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfélle geregelt sind.

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

- Das Hilfsmittel ist am Einsatzort zu erproben.

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter
Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder
Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, ggf. der Therapeuten). Der
individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen Bedurfnisse
von Kindern und Jugendlichen sind zu bertcksichtigen.
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VII.2 Lieferung des Hilfsmittels

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abgegeben.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des
fremdkraftbetriebenen Beintrainers auf die individuellen Bedurfnisse und
individuellen Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und
funktionstauglich zu liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestéatigen.

VII.3 Einweisung der Versicherten oder des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den
bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom
Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors,
auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der
Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu
nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/
Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente
in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den
Leistungserbringer sowie die Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu
dokumentieren, sofern dies in den Vertrdgen gemal 8 127 SGB V nicht anders
geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind dem
Versicherten auszuhandigen.

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie
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hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Er gewé&hrleistet
die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchflihrung aller relevanten regelmaRigen Prufungen
unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des
Herstellers.

- Die telefonische Erreichbarkeit und die personliche Verfugbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten sind
sicherzustellen.

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

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

32.29.01.0 Fremdkraftbetriebene Kombinationstrainer fur Arme und Beine

Beschreibung:

Fremdkraftbetriebene Kombinationstrainer fur Arme und Beine &hneln in ihrer
Konstruktion sog. Fahrradergometern. Sie besitzen jedoch keinen Sattel, da
das Bewegungstraining sitzend aus dem Rollstuhl etc. durchgefihrt wird.

Bei fremdkraftbetriebenen Kombinationstrainern fur Arme und Beine bewegt
ein Motor passiv beide Beine bzw. Arme durch. Uber eine Steuerelektronik
kénnen Motorgeschwindigkeit und Drehrichtung beeinflusst und tberwacht
werden.

An den im Radius verstellbaren Tretkurbeln befinden sich Fuf3schalen, in
denen die FuRe fixiert und gelagert werden und die auch mit BeinfiUhrungen
ausgestattet sein kénnen.

Zuséatzlich zu den Tretkurbeln sind Handkurbeln fur das Armtraining
vorhanden. An den Handkurbeln befinden sich Griffe oder
Armlagerungsschalen.

Fremdkraftbetriebene Kombinationstrainer erméglichen ein kontinuierliches
Bewegen der Huft-, Knie- und Sprunggelenke bzw. der Hand-, Arm- und
Schultergelenke.

Das Training der Arme und Beine kann unabhangig voneinander oder auch
gleichzeitig durchgefuhrt werden.

Um eine weitestgehende Sicherheit der Versicherten oder des Versicherten zu
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gewdhrleisten, sind die Gerate mit einer Spasmenschaltung ausgerustet, d. h.
bei einer auftretenden Spastik wird das Geréat nicht einfach abgeschaltet oder
fahrt in der Bewegung ungehindert fort, sondern es wird durch eine
Drehrichtungsanderung oder Pendelbewegungen etc. der Spastik
entgegengewirkt. Dieser Vorgang wird elektronisch Uiberwacht.

Wenn eine eigenstandige Abschaltung z. B. durch Fixierung der Arme oder
Ahnliches nicht moglich ist, muss eine Betreuungsperson die Therapiephase
Uberwachen.

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Schadigung der neuromuskuloskeletalen und
bewegungsbezogenen Funktionen der oberen und unteren Extremitat
(Muskelkraft, -tonus, -ausdauer, -koordination, Funktionen der
Willkirbewegungen, Bewegungsmuster) mit Beeintrachtigung der Aktivitaten
infolge einer Erkrankung des Gehirns (z. B. Multiple Sklerose, Trauma), des
Ruckenmarks (z. B. Querschnittsyndrome bei spinalen Tumoren, Trauma), der
Nervenwurzeln (z. B. Bandscheibenvorfall) oder neuromuskularer
Erkrankungen (z. B. Muskeldystrophien)

- Zur passiven Unterstutzung der Bewegung, als Erganzung zu MaRnahmen der
Physiotherapie (Krankengymnastik, KG-ZNS) oder Ergotherapie (motorisch
funktionelle Behandlung, sensomotorisch-perzeptive Behandlung) gemar
geltender Heilmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA),
sofern ein Synergismus nachweisbar ist

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 32A
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32.29.02 Therapiegerate fur Kinder
Anforderungen gemaf § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und

Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fur Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der
hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Produktmuster missen auch
folgende Parameter belegen:

- Das Produkt muss mit handelsublichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniber Desinfektionsmitteln sein.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch
folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschitzte Materialien

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder aussagekraftigen Unterlagen missen auch
folgende Parameter belegen:

- Das Produkt muss bestandig gegeniber Desinfektionsmitteln sein.

- Korrosionsgeschitzte Materialien

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemal Antragsformular
Abschnitt V

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Desinfektionshinweise

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

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt.

- Angabe der maximal zulassige Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte” oder ,der Versicherte” verwendet werden,
sind je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern,
Betreuungs-/Pflegepersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur
die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel
erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall auch vor
Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach 8§ 127 SGB V hat
in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
des Versorgungsziels, und des benétigten Versorgungsumfanges sowie der
Betreuungs- und Wohnsituation bzw. des Einsatzortes des Therapiegerates.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die flr den Versorgungsfall
individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschlie3lich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen geman
8§ 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfélle geregelt sind.

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

- Das Therapiegerat wird in Abstimmung mit den Betreuungspersonen erprobt.

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter
Einbeziehung des sozialen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder
Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, ggf. der Therapeuten). Der
individuelle Entwicklungsstand und die besonderen Bedurfnisse von Kindern
und Jugendlichen sind zu bertcksichtigen.
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VII.2 Lieferung des Hilfsmittels

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen Zustand abgegeben.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Therapiegerétes
auf die individuellen Bedurfnisse und individuellen Fahigkeiten der
Versicherten oder des Versicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung der Versicherten oder des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den
bestimmungsmafigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom
Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors,
auf die individuellen Zurtstungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der
Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu
nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/
Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente
in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den
Leistungserbringer sowie die Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu
dokumentieren, sofern dies in den Vertrdgen gemal 8 127 SGB V nicht anders
geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind dem
Versicherten auszuhandigen.

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie
hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Er gewéahrleistet
die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchflihrung aller relevanten regelmaRigen Prufungen
unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des
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Herstellers.

- Die telefonische Erreichbarkeit und die personliche Verfugbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten sind
sicherzustellen.

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

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

32.29.02.0 Nicht besetzt

Beschreibung:
- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt

32.29.02.1 Rollbretter fur Kinder

Beschreibung:

Rollbretter bestehen aus einer gepolsterten Liegeflache mit vier Lenkrollen.
Teilweise sind Gurte und/oder Pelotten zur Fixierung vorhanden. Je nach
Ausfiihrung des Rollbrettes ist ein Krabbeln mit Armen und Beinen oder nur
mit Armen oder Beinen maglich.

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:

Schadigung der neuromuskuloskeletalen und bewegungsbezogenen
Funktionen der unteren Extremitaten und/oder des Rumpfes (Muskelkraft, -
tonus, -ausdauer, -koordination, Funktionen der Willkiirbewegungen,
Bewegungsmuster) mit Beeintrachtigung der Aktivitaten infolge einer
Erkrankung des Gehirns (z. B. Cerebralparese), des Riickenmarks (z. B.
Querschnittsyndrome bei Spina bifida, Trauma) oder neuromuskularer
Erkrankungen (z. B. Muskeldystrophien, spinale Muskelatrophien)
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- Zur Forderung des Krabbelns und der bewegungsbezogenen Funktionen, als
Erganzung zu MalRnahmen der Physiotherapie (Krankengymnastik, KG-ZNS)
oder Ergotherapie (motorisch funktionelle Behandlung, sensomotorisch-
perzeptive Behandlung) gemal geltender Heilmittel-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 32A
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32.99.01 Therapieunterstutzende Produkte fur Kinder mit
neuromuskulédren Erkrankungen

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der
hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen, Unterlagen und Produktmuster missen auch
folgende Parameter belegen:

- Ermoéglichung einer Ubungstherapie bei bewegungsgestorten Kindern
- Das Produkt muss mit handelstblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniber Desinfektionsmitteln sein.
32.99.01.0 Zusatzliche Anforderungen an Therapieballe:

- Ventil zur Korrektur des Luftdruckes, im Ball versenkt

- Balldurchmesser mindestens 450 mm, maximal 1000 mm

- GleichmaRige Balloberflache ohne Haltegriffe etc.

- Abrutschsichere Oberflache

- Wandstarke mindestens 1 mm

- Gewicht des Balles mindestens 850 g, maximal 3000 g

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
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- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemal Antragsformular
Abschnitt V

- Die ordnungsgemafRe und sichere Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Desinfektionshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

- Angabe der maximal zulassige Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte” oder ,der Versicherte“ verwendet werden,
sind je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern,
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Betreuungs-/Pflegepersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur
die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel
erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfsfall auch vor
Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat
in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
des Versorgungsziels, und des benétigten Versorgungsumfanges sowie der
Betreuungs- und Wohnsituation bzw. des Einsatzortes des Hilfsmittels.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die flr den Versorgungsfall
individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschlief3lich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemaR
8§ 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfélle geregelt sind.

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

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter
Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder
Betreuungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, ggf. der Therapeuten). Der
individuelle Entwicklungsstand und die besonderen Bedurfnisse von Kindern
und Jugendlichen sind zu bertcksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten terminiert.

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen Zustand abgegeben.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.
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VII.3 Einweisung der Versicherten oder des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den
bestimmungsmafigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom
Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors,
auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der
Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu
nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/
Gebrauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente
in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den
Leistungserbringer sowie die Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu
dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal 8 127 SGB V nicht anders
geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach 8 127 SGB V sind dem
Versicherten auszuhandigen.

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie
hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Er gewahrleistet
die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelméaRigen Prifungen
unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben des
Herstellers.

- Die telefonische Erreichbarkeit und die personliche Verfugbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten sind
sicherzustellen.

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

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
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32.99.01.0 Therapieballe fur Kinder mit Cerebralparese

Beschreibung:

Therapieballe werden in verschiedensten Grofien und Ausfihrungen
angeboten. Durch die unterschiedlichen Oberflachenausfiihrungen,
Durchmesser und Gewichte wird ein breites Spektrum therapeutischer
Ubungen im hauslichen Bereich unterstitzt.

Indikation:

Schadigung der neuromuskuloskeletalen und bewegungsbezogenen
Funktionen der Extremitaten und/oder des Rumpfes (Muskelkraft, -tonus, -
ausdauer, -koordination, Funktionen der Willkiirbewegungen,
Bewegungsmuster) bei Kindern mit Beeintrachtigung der Aktivitaten infolge
einer Erkrankung des Gehirns (z. B. Cerebralparese)

- Zur Forderung der bewegungsbezogenen Funktionen, als Erganzung zu
MaRnahmen der Physiotherapie (Krankengymnastik, KG-ZNS) oder
Ergotherapie (motorisch funktionelle Behandlung, sensomotorisch-perzeptive
Behandlung) gemaf geltender Heilmittel-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA)

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 32A

32.99.01.1 Nicht besetzt
Beschreibung:

- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt
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32.99.99 Abrechnungsposition fur Zubehor

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des 8 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des 8 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

- Nicht besetzt
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[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen 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 zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen

Die Produktuntergruppe 32.99.99 umfasst Abrechnungspositionen fir Zusatze
fur fremdkraftbetriebene Arm-, Beintrainer und fremdkraftbetriebene
Kombinationstrainer. Es gelten die flr das Hauptprodukt definierten
Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen.
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32.99.99.0 Abrechnungsposition fur Zubehor

Beschreibung:

Zubehor bzw. zusatzliche Ausstattungen fur fremdkraftbetriebene Arm-, Bein-
und Kombinationstrainer dienen der Optimierung dieser Produkte fur die
jeweils therapeutisch notwendigen Belange der Versicherten oder des
Versicherten.

Hier kommen in Betracht:
- Wadenstutzen

- Pedalplatten

- Armlagerungsschalen

Bei Verwendung von Zubehorteilen ist zur Positionsnummer des
Bewegungsgerates auch die entsprechende Positionsnummer des
Zubehorteiles anzugeben. Ferner soll aus einer Begriindung hervorgehen,
warum das Zubehdorteil bendtigt wird.

Positionsnummern der Zubehorteile siehe Einzelproduktauflistung

Indikation:

Bei medizinischer Notwendigkeit zur Erweiterung des Anwendungsbereiches
gegenuber dem Grundmodell und zur Anpassung an spezifische
Krankheitsbilder und Behinderungen
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