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Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

12.03.2021 - 12.05.2021

15.11.2021 - 14.02.2022

01.06.2022

06.07.2022

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V
Beschlussfassung liber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung

Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-
zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGBV
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Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stellungname | Form der Stellung- | Anmerkungen
nahme

f. m. p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V. 17.01.2022 schriftlich Der Verband bedankt sich fiir die M6g-
lichkeit der Abgabe einer Stellung-
nahme zur Fortschreibung der Pro-
duktgruppe 33 ,Toilettenhilfen".
Der Verband sieht momentan keinen
Fortschreibungsbedarf.

BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V. 14.02.2022 schriftlich

Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 16.02.2022 schriftlich Der Verband hat keine Stellungnahme

abgegeben, behdlt sich aber die Nach-
reichung von Anmerkungen vor.

SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analy-
sen- und Medizintechnik e.V.

Es wurde keine Stellung-
nahme eingereicht.

Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und -Initiativen
(BAGP)

Es wurde keine Stellung-
nahme eingereicht.

Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbande -
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv)

Es wurde keine Stellung-
nahme eingereicht.

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHQG)

Es wurde keine Stellung-
nahme eingereicht.

Deutscher Behindertenrat (DBR)

Es wurde keine Stellung-
nahme eingereicht.
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Pawlik, Dr. Katja

Von: fmp <fmp@verbandsbuero.eu>

Gesendet: Montag, 17. Januar 2022 08:54

An: Fortschreibung HMV; Keventsidou, Melpomeni

Betreff: AW: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens flr die Produktgruppe 33

"Toilettenhilfen"

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

wir bedanken uns fir die Mdglichkeit der Abgabe einer Stellungnahme zur Fortschreibung der
Produktgruppe 33 "Toilettenhilfen®.
Die f.m.p. e.V. sieht momentan keinen Fortschreibungsbedarf.

Mit freundlichen GriiRen

Verena Klauert
i.A. der Geschaftsfiihrung

f.m.p. e.V. — Fachvereinigung Medizin Produkte

Richard-Byrd-Str. 43A

50829 Koln

Tel.: 0221-240 78 45

Fax:0221-5 99 98 26

Homepage: www.f-m-p.org

VR 12018, Amtsgericht KéIn

Vorstand: Patrick Kolb (Vorsitzender), Dr. Axel Friehoff (Stellvertreter), Andreas Markschies u. Uwe
Behrens (erweiterter Vorstand)

Die f.m.p. e.V. ist ein Zusammenschluss von Wirtschaftsverbanden aus dem Gebiet der Medizinprodukteversorgung
im Arzt- und Krankenhausbereich und der Hilfsmittelversorgung.

Sie ist die berufsstandige, wirtschaftspolitische und sozialpolitische Interessenvertretung ihrer Mitglieder. Im Sektor
der handelsorientierten Leistungserbringer im Hilfsmittelbereich sind das alleine durch die Verbundgruppen rund
2.300 Betriebe.

Die Mitglieder beschaftigen ca. 35.000 Mitarbeiter deutschlandweit und leisten einen hohen Beitrag bei der
Zurverfiigungstellung von Ausbildungsplatzen.

Diese E-Mail kann vertrauliche Informationen enthalten. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind oder diese E-Mail irrtiimlich erhalten haben, informieren Sie
bitte sofort den Absender und vernichten diese E-Mail. Das unerlaubte Kopieren sowie die unbefugte Weitergabe dieser E-Mail oder von Teilen dieser E-Mail ist
nicht gestattet. Wir haben alle verkehrsiiblichen MaRnahmen unternommen, um das Risiko der Verbreitung virenbefallener Software oder E-Mails zu
minimieren, dennoch raten wir lhnen, lhre eigenen Virenkontrollen auf alle Anhdnge an dieser Nachricht durchzufiihren. Wir schlieBen die Haftung fir jeglichen
Verlust oder Schaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.

Von: Fortschreibung HMV [mailto:FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de]

Gesendet: Montag, 15. November 2021 11:00

An: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fir die Produktgruppe 33 "Toilettenhilfen"

Sehr geehrte Damen und Herren,
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der GKV-Spitzenverband beabsichtigt die Produktgruppe 33 ,Toilettenhilfen® fortzuschreiben. Sie
erhalten Gelegenheit, sich bis zum 14.02.2022 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu
aulern. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefligten Anlagen.

Fir Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen

Melpomeni Keventsidou
Abteilung Gesundheit/Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
Reinhardtstrafle 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3144

Fax: 030 206288-83144
FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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Frau

Melpomeni Keventsidou
GKV-Spitzenverband
Referat Hilfsmittel
ReinhardtstralRe 28

. . BVMed

Gesundheit gestalten

Bundesverband
Medizintechnologie e. V.
ReinhardtstraRe 29b
10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-0
info@bvmed.de
www.bvmed.de

Berlin, 14. Februar 2022
JP/YR

Tel.: -13

10117 Berlin pohl@bvmed.de

BVMed-Stellungnahme | Fortschreibung Produktgruppe 33 »Toilettenhilfen«

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

vielen Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe 33 »Toilettenhil-
fen« des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 Absatz 9 SGB V.s

Mit den letzten Stellungnahmen zu Fortschreibungen und Fortschreibungsbedarfen haben wir nicht nur im
Zusammenhang mit der PG 33 darauf hingewiesen, dass immer wieder verschiedene Aspekte in Disharmonie
zum gesetzlichen und untergesetzlichen Rahmen stehen - so bspw. die Dokumentationen im Zusammen-
hang mit den Beweggriinden fiir Mehrkosten. Diese Unstimmigkeiten wurden in den letzten Stellungnah-
meverfahren bedauerlicherweise nicht aufgelost.

Wir machen daher erneut explizit darauf aufmerksam, dass der Sachverhalt Mehrkostenregelungen in § 127
Abs. 1 Satz 3 SGB V gesetzlich geregelt ist. Das Nahere kann vertraglich vereinbart werden. Wir verweisen
hierzu auch auf die Ergebnisse des Schiedsverfahrens nach § 127 Abs. 9 SGB V. Entsprechende Regelungen
im Hilfsmittelverzeichnis sind inkorrekt, widersprechen diesem Regelungsrahmen und sind daher auch in der
PG 33 durch entsprechende Anpassungen zu beheben.

Bei Fragen und fir Erlauterungen stehen wir gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GrufSen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e. V.

W

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

Nassauische Sparkasse
IBAN: DE62 5105 0015 0132 0172 20
SWIFT-BIC: NASSDE55XXX

Steuernummer 27/620/55961



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 33 , Toilettenhilfen“ vom 06.07.2022
Seite 8 von 31

Pawlik, Dr. Katja

Von: Bettina Grosser / BIV-OT <bettina.grosser@biv-ot.org>

Gesendet: Mittwoch, 16. Februar 2022 17:26

An: Fortschreibung HMV

Betreff: AW: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens flr die Produktgruppe 33

"Toilettenhilfen"

Sehr geehrte Frau Keventsidou,
sehr geehrte Damen und Herren,

wir bedanken uns fir die Moglichkeit, zu der beabsichtigten Fortschreibung der Produktgruppe 33
,Toilettenhilfen des Hilfsmittelverzeichnisses Stellung zu nehmen.

Zum jetzigen Zeitpunkt werden wir hierzu keine Stellungnahme abgeben, behalten uns aber die
Nachreichung von Anmerkungen vor.

Wir bitten Sie daher, uns auch weiterhin in das Stellungnahmeverfahren zur Fortschreibung dieser
Produktgruppe einzubinden.

Freundliche GriRe

Georg Blome
Geschaftsfiihrer

i. A. Bettina Grosser
Assistentin der Geschaftsfiithrung

Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik
Reinoldistr. 7 - 9

44135 Dortmund

Telefon: +49 231 557050-11

Telefax: +49 231 557050-40

E-Mail: bettina.grosser@biv-ot.org

Internet: www.biv-ot.org

Sitz: Dortmund

Prasident: Alf Reuter

Geschaftsfuhrer: Dipl.-Kfm. Georg Blome

Bundesministerium fiir Wirtschaft, Geschaftszeichen: 11.B.2- 1291 31/1
USt-ID-Nr.: DE124651675

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>
Gesendet: Montag, 15. November 2021 11:00
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An: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de>
Betreff: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 33 "Toilettenhilfen”

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt die Produktgruppe 33 ,Toilettenhilfen fortzuschreiben. Sie
erhalten Gelegenheit, sich bis zum 14.02.2022 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu
aulern. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefligten Anlagen.

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

Melpomeni Keventsidou
Abteilung Gesundheit/Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3144
Fax: 030 206288-83144
FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de

www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen

Die Moglichkeit zur Abgabe einer miindlichen Stellungnahme wurde von den mitwirkungs- und

stellungnahmeberechtigten Organisationen nicht in Anspruch genommen.
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Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle bietet einen Uberblick iiber die Anderungen in der Produktgruppe 33 ,Toilettenhilfen* des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 SGB V Absatz 9 SGB V im

Vergleich zur bisherigen Produktgruppe sowie ihre Begriindungen.

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

nicht gesondert aufgefiihrt.

Der Text der Produktgruppe 33 ,Toilettenhilfen“ wurde redaktionell Giberarbeitet sowie in einer geschlechtergerechten Form verfasst. Diese Anderungen werden

Gliederung

Die Produktart
33.40.03.0 ,zur Lo-
schung vorgesehen”

Diese Produktart wird geldscht.

Alle Produkte, die bisher innerhalb der Produktart
33.40.03.0 ,zur Loschung gelistet waren, werden zwi-
schenzeitlich nicht mehr hergestellt.

Elektrische Toilettenaufstehhilfen bieten Unterstiitzung beim Hinsetzen
und Aufstehen. Die Sitzflache fiihrt bei der Hubbewegung eine nach vorn

gerichtete Vorschubbewegung aus, die das Aufstehen zusatzlich unter-

stutzt.

2 Die Produktart Diese Produktart wird geldscht. Alle Produkte, die bisher in der Produktart 33.40.04.2
33.40.04.2 ,zur Lo- ,Zur Loschung vorgesehen” werden nicht mehr herge-
schung vorgesehen” stellt oder wurden bereits in die Produktart

33.40.04.1 ,Toilettenstihle fur Kinder und Jugendli-
che” umgruppiert.
Definition der Produktgruppe
3 Toilettenaufstehhilfen Elektrische Toilettenaufstehhilfen

Die Ausfiihrungen_zu Toilettenaufstehhilfen dienen
der Klarstellung.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Anmerkungen und Begriindungen

pen der Produktgruppe

Nachzuweisen ist:

Nr. Thema oder Bezug )
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)
4 Doppelfunktionale Hilfs- Der Verweis auf die Richtlinie nach § 40 Absatz 5 Satz
mittel 3 SGB XI (Richtlinien zur Festlegung der doppelfunkti-
onalen Hilfsmittel - RidoHiMi) ist nicht erforderlich, da
es sich hier um sog. Verwaltungsbinnenrecht handelt.
Qualitatsanforderungen
5 Alle Produktuntergrup- I. Funktionstauglichkeit
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

33 ,Toilettenhilfen” au-
Rer den Produktunter-
gruppe 33.40.05. WC-
Aufsdtze mit Waschein-
richtung (siehe Nr. 10)
und Produktuntergruppe
33.99.99 ,Abrechnungs-
position fur Zusatze*
(siehe Nr. 11)

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fur Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktionstauglich-

keit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche-Verwendung-Sicherheit des Produktes.

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Medi-
zinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-AnpQG)

angepasst.

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Medi-
zinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-AnpQG)

angepasst.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 33 , Toilettenhilfen® vom 06.07.2022

Seite 14 von 31

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fir Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die

CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Alle Produktuntergrup-
pen der Produktgruppe
33 ,Toilettenhilfen” au-
Rer der Produktunter-
gruppe 33.99.99  Ab-
rechnungsposition fir
Zusatze“ (siehe Nr. 12)

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der Fechnische-technischen Daten durch-Auflistung-dersel-
N . las / :

Herstellererklarung uber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in ei-

ner fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

Da die Antragstellung mittlerweile online zur Verfii-
gung steht ist, ist das Antragsformular nicht mehr er-
forderlich.

Die Abfrage soll die Auswahl eines Hilfsmittelmittels,
flr das eine barrierefreie Gebrauchsanweisung ver-
fugbar ist, fir blinde und sehbehinderte Versicherte
ermoglichen.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

pen der Produktgruppe
33 ,Toilettenhilfen, au-
Rer der Produktunter-
gruppe 33.99.99  Ab-
rechnungsposition fur
Zusdtze"

erbringende Leistungen

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

werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungser-

fordernissen der Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Al-

ter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfilhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen bezie-

hen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorqungs-

fall sind ggf. deren oder dessen Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Ver-

treter als Adressat zu verstehen.

Nr. Thema oder Bezug . Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)
- Wartungshinweise
- Technische Daten/Parameter
- Zusammenbau- und Montageanweisung
- Angabe des verwendeten Materials
- Typenschild Produktkennzeichnung gemal medizinprodukterechtlichen | Die Formulierung wird im Sinne der Vereinheitlichung
Vorschriften innerhalb des Hilfsmittelverzeichnisses angepasst.
- Angabe der maximalen zuldssigen Belastung auf dem Produkt
7 Alle Produktuntergrup- VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu | Die folgenden Formulierungen zu den Dienstleis-

tungsanforderungen werden im Sinne der Vereinheit-
lichung innerhalb des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
passt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

VII.T Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber

die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen

Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Be-

darfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder wenn

erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versi-

cherten statt. Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten kann

auch eine telefonische oder videounterstiitzte Beratung erfolgen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V

hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfol-

gen. Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rech-

nung zu tragen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzu-

klaren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinreichende

Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fiir den Versor-

gungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-

gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemaR §

127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorqungsfille geregelt

sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehr-

kosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sach-

leistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkosten-

freien Hilfsmitteln, die fiir den Versorqungsfall geeignet waren, angeboten

hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dartiber hinaus, welchen Mehr-

nutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniber ei-

nem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

Terminierte Lief los Hilfsrittels inklusiv aller_erfordelichen Z
e und Zuri i die Hiuslichkeit des Versicl
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Aus-

wahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der arztlichen

Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorqgungsziels, der Ver-

sorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhan-

denen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VII.3 Einweisung des Versicherten
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Es erfolgt eine sachgerechte, persoénliche Einweisung in den bestim-

mungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Her-

steller 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 alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen

und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstiandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsin-

formation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall

unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-

nem fir 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 Leis—

tungserbringer und die Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu

dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht

anders geregelt ist.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

VII.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten so-

wie hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand

abgegeben; auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten in einer

neutralen Verpackung.

- Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau und

Montage bis zur vollstindigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der

Hauslichkeit.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels

auf die individuellen Bediirfnisse 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 Versi-

cherten schriftlich zu bestéitigen.

Produktuntergruppe
33.40.01 ,Toilettensitze"

IIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Pro-
duktes fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parame-
ter belegen:




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 33 , Toilettenhilfen® vom 06.07.2022

Seite 22 von 31

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

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

- Passend fiir handelsiibliche WC-Becken

Zusatzliche Anforderungen an die Produktarten 33.40.01.0 Toiletten-

sitzerhéhungen, 33.40.01.1 Toilettensitzerhohungen, hohenverstellbar,
33.40.01.2 Toilettensitzerhohungen mit Armlehnen und 33.40.01.3 Toi-

lettensitzerhdhungen mit Armlehnen, héhenverstellbar:

- Erhéhung der Sitzposition um mindestens 50 mm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktarten 33.40.01.2 Toiletten-

sitzerh6hungen mit Armlehnen_und 33.40.01.3 Toilettensitzerh6hungen

mit Armlehnen, hohenverstellbar:

hé) lor S " ind ;

- Armlehnen

Die Angaben der Produktart dienen der Prazisierung.

Die Angaben der Produktart dienen der Prazisierung.

Diese Anforderung ist bereits unter Zusatzliche An-
forderungen an die Produktarten 33.40.01.0 Toilet-
tensitzerhohungen, 33.40.01.1 Toilettensitzerhéhun-
gen, hohenverstellbar, 33.40.01.2 Toilettensitzerho-
hungen mit Armlehnen und 33.40.01.3 Toiletten-
sitzerhohungen mit Armlehnen, hohenverstellbar auf-
gefiihrt_und wird daher an dieser Stelle gestrichen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 33.40.01.4Toilettensitze fur

Kinder und Jugendliche:

- Aufsteckvorrichtung fir das vorhandene WC-Becken
- Ausstattung mit FuBstiitzen im Bedarfsfall moglich Fulabstitzung
- Riickenstiitze mit Fixiermoglichkeit des Kindes/Jugendlichen

Die Angabe der Produktart dient der Prazisierung.

Diese Ausflihrungen dienen der Klarstellung.

Produktuntergruppe
33.40.02 ,Toiletten-
stiitzgestelle®

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemel-
deten Hilfsmittels fir die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im

allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parame-

ter belegen:
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

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

- Hohenverstellbar

- Armauflagen, als Aufrichthilfe nutzbar

- Passend fiir handelsiibliche WC-Becken

Zusatzliche Anforderung an die Produktart 33.40.02.1 Toilettensitzge-

stelle:

- Spritzschutz unter der Sitzflache

Aus hygienischen Grinden wurde dieses Ausstat-
tungsmerkmal in den Anforderungen fiir diese Pro-
duktart hinzugefigt.

10

Produktuntergruppe
33.40.05 WC-Aufsatze
mit Wascheinrichtung

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Medi-
zinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-AnpQG)

angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Medizinprodukte im Sinne

des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis ein-

schlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit

durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medi-
zinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes
(MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach

anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht, sofern diese Pro-

dukte einer einschlagigen europdischen Richtlinie zugeordnet werden
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

kdonnen und die Funktionstauglichkeit im Sinne des SGB V Gegenstand

dieser Richtlinie ist.

- Fir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021

geltenden Fassung sind und deren Funktionstauglichkeit nicht dem Rege-

lungsbereich einer europdischen Richtlinie unterliegt, ist die Funktions-

tauglichkeit fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch

Funktionstests, insbesondere technische Priifungen der Funktionstaug-

lichkeit zu belegen.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die-unbedenkliche Verwendung-desProduktes Die Sicherheit des Produk-

—
wn

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Medi-
zinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-AnpQG)
angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Medizinprodukte im Sinne

des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis ein-
schlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medi-
zinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes
(MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen

Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht, sofern diese Produkte ei-

ner einschldgigen europdischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und

die Sicherheit Gegenstand dieser Richtlinie ist.

- Fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieflich 25.05.2021
geltenden Fassung sind und deren Sicherheit nicht dem Regelungsbereich
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug . Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)
einer europdischen Richtlinie unterliegt, ist die Sicherheit durch eine si-
cherheitstechnische Prifung durch ein unabhangiges Priifinstitut zu bele-
gen.
11 Produktuntergruppe I. Funktionstauglichkeit

33.99.99 ,Abrechnungs-
position fiir Zusatze"

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Medizinprodukte im Sinne
des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis ein-

schlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktions-

tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Medi-
zinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-AnpQG)
angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Produkte, die nicht Medi-
zinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes
(MPQ) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der

Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach

anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

1. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche-Verwendung- Sicherheit des Produktes

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Medi-
zinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-AnpG)
angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Medizinprodukte im Sinne

des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis ein-

schlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit

durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Produkte, die nicht Medi-
zinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes
(MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen

Richtlinien ebenfalls grundsétzlich als erbracht.

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu

erbringenden Leistungen

Die Produktuntergruppe 33.99.99.0 Abrechnungsposition fiur Zubehor

umfasst Abrechnungspositionen fiir Zubehor sowie Verbrauchsmaterialien

und VerschleiRteile mit Angabe der genauen Bezeichnung mit Angabe der

aggf. vorhandenen Artikelnummer oder Beschreibung des Herstellers bei

fertigen Teilen. Es gelten die fur das Hauptprodukt definierten Anforde-

rungen an die zusatzlich zu erbringenden Leistungen.

Die Formulierung dient der Klarstellung.

Versorgungsbereiche
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe werden farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

12

Versorgungsbereiche fiir
alle Produktarten dieser
Produktgruppe

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 33 A

Angabe des Versorgungsbereiches fiir das Praqualifi-
zierungsverfahren gemaR § 126 SGB V.
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