Bekanntmachung
des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband)
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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 regelmaliig fortzuschreiben. Vor
Erstellung und Fortschreibung des Verzeichnisses ist den Spitzenorganisationen der betroffenen
Leistungserbringer und Hilfsmittelhersteller und den Interessenorganisationen der Patientinnen und Patienten
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. Das
Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen (vgl. § 139 SGB V und § 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 33 "Toilettenhilfen" fortgeschrieben und gibt nachfolgend
gemal3 § 139 SGB V die geanderte Produktgruppe bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer
Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:
Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

Die Definition enthalt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere Begriindungen fur
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. 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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1. Definition

Toilettenhilfen der Produktgruppe ermdglichen beziehungsweise erhéhen die Selbstandigkeit der Versicherten
bei der Toilettenbenutzung und den damit verbundenen kdrperhygienischen MalRnahmen. Sie werden im
Rahmen der elementaren Grundbedurfnisse eingesetzt, insbesondere, indem sie beeintrachtigte oder fehlende
Funktionen des Bewegungs- oder Halteapparates kompensieren.

Toilettenaufsatze

Toilettenaufsatze werden auf das vorhandene Toilettenbecken aufgelegt oder angeschraubt.
Toilettensitzerhdhungen kommen ohne und mit Armlehnen zum Einsatz und dienen der Erhéhung des WC.
Toilettensitze ermoglichen durch spezielle Ausstattungsdetails wie Rlickenstlitze mit optionaler Begurtung und
FuBabstitzung die Toilettennutzung.

Toilettenstuitzgestelle

Toilettensttitzgestelle werden Uber beziehungsweise um das vorhandene Toilettenbecken gestellt. Sie
ermdglichen ein Abstutzen der Versicherten wahrend des Toilettenganges. Sie kdnnen mit einer Sitzflache
ausgestattet sein.

Elektrische Toilettenaufstehhilfen

Elektrische Toilettenaufstehhilfen bieten Versicherten Unterstitzung beim Hinsetzen und Aufstehen. Die
Sitzflache fuhrt bei der Hubbewegung eine nach vorn gerichtete Vorschubbewegung aus, die das Aufstehen
zusatzlich unterstutzt.

Toilettenstthle

Toilettenstuihle sind mit einer Toiletteneinrichtung versehen, sodass die Benutzung an verschiedenen Orten
erfolgen kann.

Toiletten-Aufsatze mit Wascheinrichtung

Toiletten-Aufsatze mit Wascheinrichtung bestehen aus einem Toilettensitz mit Warmwasserdusche und
Warmlufttrocknung. Sie werden auf einem vorhandenen Toilettenbecken installiert.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erstreckt sich bei Toilettenhilfen auf den
behinderungsbedingten Mehraufwand einschlief3lich der Montage.

Handelsubliche Toilettenbecken, auch wenn sie erhéht sind, und Toilettenbrillen sowie Kindertoilettentdpfe und
Kindertoilettenbrillen fallen nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung, da es sich um
Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens handelt.

Indikation

Es wird auf die in den Produktarten aufgefihrten Indikationen verwiesen.

Querverweise
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Elektrische Toilettenaufstehhilfen

Elektrische Toilettenaufstehhilfen bieten Versicherten Unterstitzung beim Hinsetzen und Aufstehen. Die
Sitzflache flhrt bei der Hubbewegung eine nach vorn gerichtete Vorschubbewegung aus, die das Aufstehen
zusatzlich unterstutzt.

Toilettenstthle

Toilettensttihle sind mit einer Toiletteneinrichtung versehen, sodass die Benutzung an verschiedenen Orten
erfolgen kann.

Toiletten-Aufsatze mit Wascheinrichtung

Toiletten-Aufsatze mit Wascheinrichtung bestehen aus einem Toilettensitz mit Warmwasserdusche und
Warmlufttrocknung. Sie werden auf einem vorhandenen Toilettenbecken installiert.
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2. Produktuntergruppe 33.40.01
Toilettenaufsatze

Anforderungen gemafR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

* Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

e Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten (der

medizinischen Laienanwendung).
Die Hilfsmitteleigenschaft (medizinische Laienanwendung) ist nachzuweisen durch:

* Aussagekraftige Unterlagen
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Angabe der Zweckbestimmung, Indikationen und Kontraindikationen durch:

* Konformitatserklarung
* Gebrauchsanweisung
* Aussagekraftige Unterlagen

Produktdarstellung durch:
* vollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF)
Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

* Reinigungsfahigkeit des Produktes (gemaR Herstellerangaben)

* Desinfizierbarkeit des Produktes (gemaf3 Herstellerangaben)

* Passend fur handelsubliche WC-Becken

o Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 33.40.01.1 "Toilettensitzerhéhungen, héhenverstellbar":
* Hohenverstellbar

Zusatzliche Anforderungen der Toilettensitzerh6hungen der Produktarten 33.40.01.0, 33.40.01.1, 33.40.01.2
und 33.40.01.3:

e Erhoéhung der Sitzposition um mindestens 50 Millimeter

Zusatzliche Anforderungen an Toilettensitzerh6hungen mit Armlehnen der Produktarten 33.40.01.2 und
33.40.01.3:

* Armlehnen

Zusatzliche Anforderung an die Produktart 33.40.01.3 Toilettensitzerhéhung mit Armlehnen, hdhenverstellbar:
* Hohenverstellbar

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 33.40.01.4 Toilettensitze:

* Aufsteckvorrichtung fur das vorhandene WC-Becken
* Ausstattung mit FuRRstutzen im Bedarfsfall méglich
* Rickenstitze mit optionaler Begurtung

11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.
Die eingereichten Unterlagen mussen folgende Parameter belegen:

* Korrosionsgeschutzte Materialien

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:
Erklarung zur Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Herstellererklarung Uber die Verfigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte
Versicherte geeigneten Form
* Herstellererklarung Uber die Verfigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder

einfacher Sprache
Produktkennzeichnung gemal3 medizinprodukterechtlichen Vorschriften durch:
* Produktmuster oder Fotodokumentation auf dem Produkt
Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* Indikation

* Kontraindikation

o Zielgruppe

* Angabe des Materials mit dem die Versicherten in Kontakt kommen.
* Reinigung

* Desinfizierung

* Nutzungsdauer

*  Wartungshinweise

e Empfohlene KorpergroRRe in Zentimeter
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* Gesamtbreite in Zentimeter

*  Gesamttiefe in Zentimeter

o Sitzbreite in Zentimeter

* Sitztiefe in Zentimeter

» Sitzerhéhung in Zentimeter

* Innere Offnung in Zentimeter
* Maximale Belastbarkeit in Kilogramm
* Gewichtin Kilogramm

* Begurtung

* Wiedereinsatz

e Lieferumfang

* Verbrauchshilfsmittel

Anforderungen an die Gebrauchsanweisung;

* Die ordnungsgemal3e und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisungin
deutscher Sprache, die dem Auslieferungszustand des Produktes an die Versicherten entspricht.
* Kennzeichnung und Inhalte gemal medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die Gebrauchsanweisung enthalt mindestens die folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

o Zweckbestimmung/Indikation

°  Zielgruppe

e Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

* Von den Anwendern fUr die ordnungsgemal3e Verwendung des Produkts bendtigte Spezifikationen

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach & 127 SGB V. In den Vertragen nach
§ 127 SGBV kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten, zum
Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischen Erkrankungen, Rechnung zu
tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren Angehdrige/Eltern beziehungsweise
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gesetzliche Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten tber die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise vor Ort beim Leistungserbringer -
durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung kann, wenn erforderlich und von den Versicherten gewtnscht, am
Wohnort stattfinden.

Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 erfolgt in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum.

Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemal3 8 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlen Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentieren die Leistungserbringenden, dass sie im
Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln,
die fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten haben. Die Leistungserbringenden dokumentieren
daruber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegentber einem

geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

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 méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren

verordneten Hilfsmitteln.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des
Zubehors, auf die individuellen Zuristungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die
Versicherten in den Stand versetzt werden, 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 (zum Beispiel in elektronischer Form) zur

Verfugung zu stellen.

VIl.4 Lieferung des Produktes
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Die Leistungserbringenden stellen die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten in einer neutralen Verpackung,.

Auf Wunsch der Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des
Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen BedUrfnisse der
Versicherten.

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

Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Die Leistungserbringenden gewahrleisten das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchftihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal3 den Vorgaben des Herstellers zu Gbernehmen.

Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte der Leistungserbringenden wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

informieren.

VIIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

2.1 Produktart 33.40.01.0 Toilettensitzerh6hungen

Beschreibung
Toilettensitzerhdhungen der Produktart bestehen in der Regel aus Kunststoff und dienen der WC-

Beckenranderhdhung. Sie haben an der Unterseite eine Vorrichtung, die eine Fixierung auf dem WC -Becken

ermoglicht. Im oberen Bereich befindet sich eine Toilettenbrille oder eine der Form einer Toilettenbrille

nachempfundene Auflageflache. Die Fixierung auf der Toilette erfolgt meist durch Verschrauben mit dem

Toilettenbecken, durch Klammern oder gegebenenfalls andere sichere Befestigungstechniken

Indikation
Zur Ermoglichung der selbstandigeren oder selbstandigen Toilettennutzung durch die Versicherten bei

erschwerter Toilettennutzung aufgrund der eingeschrankten Fahigkeit des Hinsetzens und Aufstehens bei

--Funktionsstérung der unteren Extremitat aufgrund eingeschrankter oder vollstandig aufgehobener

Beweglichkeit der Gelenke

oder

--Einschrankungen der muskularen Kraft der unteren Extremitat

oder
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--Schadigung der Lendenwirbelsaule mit Beeintrachtigung der Gelenkbeweglichkeit
oder
--Schadigung des Zentralnervensystems oder Nervensystems mit Bewegungseinschrankungen

2.2 Produktart 33.40.01.1 Toilettensitzerh6hungen, héhenverstellbar

Beschreibung

Hoéhenverstellbare Toilettensitzerh6hungen der Produktart bestehen in der Regel aus Kunststoff und dienen der
WC-Beckenranderhéhung. Sie haben an der Unterseite eine Vorrichtung, die eine Befestigung auf dem WC-
Becken ermdglicht. Im oberen Bereich befindet sich eine Toilettenbrille oder eine der Form einer Toilettenbrille
nachempfundene Auflageflache.

Die Befestigung auf der Toilette erfolgt in der Regel durch Verschrauben mit dem Toilettenbecken, durch
Klammern oder gegebenenfalls andere sichere Befestigungstechniken.

Zur Héhenverstellung werden in der Regel Schrauben geldst und an anderer Position erneut befestigt.

Indikation

Zur Ermdglichung der selbstandigeren oder selbstandigen Toilettennutzung durch die Versicherten bei
erschwerter Toilettennutzung aufgrund einer unangepassten Sitzhéhe bei eingeschrankter Fahigkeit des
Hinsetzens und Aufstehens bei

--Funktionsstérung der unteren Extremitat aufgrund eingeschrankter oder vollstandig aufgehobener
Beweglichkeit der Gelenke

oder

--Einschrankungen der muskularen Kraft der unteren Extremitat

oder

--Schadigung der Lendenwirbelsaule mit Beeintrachtigung der Gelenkbeweglichkeit

oder

--Schadigung des Zentralnervensystems oder Nervensystems mit Bewegungseinschrankungen

2.3 Produktart 33.40.01.2 Toilettensitzerh6hungen mit Armlehnen

Beschreibung

Toilettensitzerhdhungen mit Armlehnen der Produktart bestehen in der Regel aus Kunststoff und dienen der
WC-Beckenranderhéhung. Sie haben an der Unterseite eine Vorrichtung, die eine Befestigung auf dem WC-
Becken ermdglicht. Im oberen Bereich befindet sich eine Toilettenbrille oder eine der Form einer Toilettenbrille
nachempfundene Auflageflache.

Die Befestigung auf der Toilette erfolgt in der Regel durch Verschrauben mit dem Toilettenbecken oder
gegebenenfalls andere sichere Befestigungstechniken. Durch die seitlich angebrachten Armlehnen wird das
Hinsetzen beziehungsweise Aufstehen erleichtert.

Indikation
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Zur Erméglichung der selbstandigeren oder selbstéandigen Toilettennutzung durch die Versicherten bei
erschwerter Toilettennutzung aufgrund der eingeschrankten Fahigkeit des Hinsetzens und Aufstehens und
gleichzeitig eingeschrankter Aufrechthaltung der Sitzposition bei Einschrankung der Rumpfstabilitat bei
--Funktionsstoérung der unteren Extremitat aufgrund eingeschrankter oder vollstandig aufgehobener
Beweglichkeit der Gelenke

oder

--Einschrankungen der muskularen Kraft der unteren Extremitat

oder

--Schadigung der Lendenwirbelsaule mit Beeintrachtigung der Gelenkbeweglichkeit

oder

--Schadigung des Zentralnervensystems oder Nervensystems mit Bewegungseinschrankungen

2.4 Produktart 33.40.01.3 Toilettensitzerh6hungen mit Armlehnen, hohenverstellbar

Beschreibung

Héhenverstellbare Toilettensitzerhéhungen mit Armlehnen der Produktart bestehen in der Regel aus Kunststoff
und dienen der WC-Beckenranderhdhung. Sie haben an der Unterseite eine Vorrichtung, die eine Befestigung
auf dem WC-Becken ermdglicht. Im oberen Bereich befindet sich eine Toilettenbrille oder eine der Form einer
Toilettenbrille nachempfundene Auflageflache.

Die Befestigung auf der Toilette erfolgt in der Regel durch Verschrauben mit dem Toilettenbecken oder
gegebenenfalls anderer sicherer Befestigungstechniken. Zur Hohenverstellung werden in der Regel Schrauben
geldst und an anderer Position erneut befestigt. Durch die seitlich angebrachten Armlehnen wird das Hinsetzen

beziehungsweise Aufstehen erleichtert.

Indikation

Zur Ermdglichung der selbstandigeren oder selbstéandigen Toilettennutzung durch die Versicherten bei
erschwerter Toilettennutzung aufgrund einer unangepassten Sitzhéhe bei eingeschrankter Fahigkeit des
Hinsetzens und Aufstehens und gleichzeitig eingeschrankter Rumpfkontrolle bei Schadigung der Muskelfunktion
mit eingeschrankter oder aufgehobener Rumpfstabilitat bei

--Funktionsstérung der unteren Extremitat mit erheblich eingeschrankter oder vollstandig aufgehobener
Beweglichkeit der Gelenke

oder

--Einschrankungen der muskularen Kraft der unteren Extremitat

oder

--Schadigung von Lendenwirbelsaule, Hiifte oder Kniegelenk

oder

--Schadigung des Zentralnervensystems oder Nervensystems

2.5 Produktart 33.40.01.4 Toilettensitze
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Beschreibung
Toilettensitze der Produktart bestehen aus Kunststoff oder Metall und sind mit einer Vorrichtung ausgestattet,
die eine Befestigung auf vorhandene Toilettenbecken ermdglicht. Der obere Rand ist toilettenbrillenahnlich

gestaltet.

Indikation

Zur Erméglichung der selbstandigeren oder selbstandigen Toilettennutzung durch die Versicherten bei
erschwerter Toilettennutzung aufgrund der eingeschrankten Fahigkeit des Hinsetzens und Aufstehens auf einer
Ho6he und gleichzeitig eingeschrankter Rumpfkontrolle bei

--Schadigung der neuromuskuloskeletalen Bewegungsfunktion

oder

--Schadigung von Strukturen des Nervensystems

oder

--Funktionsstoérung der unteren Extremitat
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3. Produktuntergruppe 33.40.02
Toilettenstutzgestelle

Anforderungen gemafR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

* Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

e Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten (der

medizinischen Laienanwendung).
Die Hilfsmitteleigenschaft (medizinische Laienanwendung) ist nachzuweisen durch:

* Aussagekraftige Unterlagen
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Angabe der Zweckbestimmung, Indikationen und Kontraindikationen durch:

* Konformitatserklarung
* Gebrauchsanweisung
* Aussagekraftige Unterlagen

Produktdarstellung durch:
* vollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF)
Die eingereichten Unterlagen mussen folgende Parameter belegen:

* Reinigungsfahigkeit des Produktes (gemaR Herstellerangaben)

* Desinfizierbarkeit des Produktes (gemaf3 Herstellerangaben)

* Hohenverstellbar

* Armauflagen, als Aufrichthilfe nutzbar

* Passend flr handelsibliche WC-Becken

* Mindestens 100 Kilogramm Belastbarkeit

* Zusatzliche Anforderung an die Produktart 33.40.02.0 "Toilettenstiutzgestelle":

* Freistehend auf mindestens vier rutschsicheren Fll3en oder Fixierung am WC-Becken, der Wand oder am
Boden

Zusatzliche Anforderung an die Produktart 33.40.02.1 Toilettensitzgestelle:

e Spritzschutz unter der Sitzflache

11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.
Die eingereichten Unterlagen mussen folgende Parameter belegen:

* Korrosionsgeschutzte Materialien

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
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Erklarung zur Eignung des Produktes fuir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.
Die eingereichten Unterlagen mussen folgende Parameter belegen:

* Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.
* Das Produkt muss gegenuber den zur Wiederaufbereitung verwendeten Mitteln und Methoden bestandig

sein.
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Herstellererklarung Uber die Verfigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte
Versicherte geeigneten Form
* Herstellererklarung Uber die Verfigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder

einfacher Sprache
Produktkennzeichnung gemal3 medizinprodukterechtlichen Vorschriften durch:

* Produktmuster oder Fotodokumentation auf dem Produkt
* Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* Indikation

* Kontraindikation

o Zielgruppe

* Angabe des Materials mit dem die Versicherten in Kontakt kommen.
* Reinigung

* Desinfizierung

* Nutzungsdauer

*  Wartungshinweise

* Maximale Belastbarkeit in Kilogramm

* Empfohlene KorpergroRRe in Zentimeter

* Gesamtbreite in Zentimeter

* Gesamttiefe in Zentimeter

*  Gewichtin Kilogramm

*  Wiedereinsatz

e Lieferumfang

* Verbrauchshilfsmittel
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o Zusatzliche Anforderung an die Produktart 33.40.02.1 "Toilettensitzgestelle™:
o Sitzbreite in Zentimeter

* Sitztiefe in Zentimeter

* Sitzerhéhungin Zentimeter

* Innere Offnung in Zentimeter

* Armlehnenerhéhungin Zentimeter

*  Wiedereinsatz

Anforderungen an die Gebrauchsanweisung:

* Die ordnungsgemal3e und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisungin
deutscher Sprache, die dem Auslieferungszustand des Produktes an die Versicherten entspricht.
* Kennzeichnung und Inhalte gemal} medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die Gebrauchsanweisung enthalt mindestens die folgenden Angaben;

* Anwendungshinweise

o Zweckbestimmung/Indikation

°  Zielgruppe

e Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

* Von den Anwendern fur die ordnungsgemal3e Verwendung des Produkts bendtigte Spezifikationen

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach 8 127 SGB V. In den Vertragen nach
§ 127 SGBV kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten, zum
Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischen Erkrankungen, Rechnung zu
tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren Angehdrige/Eltern beziehungsweise
gesetzliche Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIL1 Beratung
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Die personliche Beratung der Versicherten tber die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise vor Ort beim Leistungserbringer -
durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung kann, wenn erforderlich und von den Versicherten gewlinscht, am
Wohnort stattfinden.

Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 erfolgt in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum.

Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Den Versicherten wird eine
hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die flir den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlen Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentieren die Leistungserbringenden, dass sie im
Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln,
die fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten haben. Die Leistungserbringenden dokumentieren
daruber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegentber einem
geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

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 méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren

verordneten Hilfsmitteln.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsmalligen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des
Zubehdrs, auf die individuellen Zuristungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die
Versicherten in den Stand versetzt werden, 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 (zum Beispiel in elektronischer Form) zur

Verfugung zu stellen.

Vil.4 Lieferung des Produktes

Die Leistungserbringenden stellen die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels sicher.
Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der

Versicherten in einer neutralen Verpackung,.
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* AufWunsch der Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des
Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

* Eserfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen BedUrfnisse der
Versicherten.

* BeiWiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

* Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

* Die Leistungserbringenden gewahrleisten das Vorhalten von Kapazitdten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal3 den Vorgaben des Herstellers zu GUbernehmen.

* Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte der Leistungserbringenden wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

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

VI1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
3.1 Produktart 33.40.02.0 Toilettenstlitzgestelle

Beschreibung

Toilettenstutzgestelle der Produktart bestehen meist aus einem Rohrrahmen, der korrosionsgeschuitzt
beschichtet ist. Der U-férmige Rahmen hat rechts und links des Toilettenbeckens Armlehnen mit Griffen und
bietet somit seitliche Sttitzflachen. Die beiden seitlichen Teile sind durch vordere Querstangen miteinander
verbunden. Toilettenstitzgestelle sind freistehend auf mindestens vier rutschsicheren FliRen oder Befestigung
am WC-Becken, der Wand oder am Ful3boden.

Indikation

Ermdglichung der selbstandigeren oder selbstandigen Toilettennutzung der Versicherten bei erschwerter
Toilettennutzung aufgrund der eingeschrankten Fahigkeit des Hinsetzens und Aufstehens und gleichzeitig
eingeschrankter Rumpfkontrolle aufgrund der Schadigung der Muskelfunktion mit eingeschrankter oder
aufgehobener Rumpfstabilitat bei

--Funktionsstoérung der unteren Extremitat mit erheblich eingeschrankter oder vollstandig aufgehobener
Beweglichkeit der Gelenke

oder

--Einschrankungen der muskularen Kraft der unteren Extremitat

oder

--Schadigung des Zentralnervensystems oder Nervensystems

oder
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--Schadigung neuromuskuloskeletaler oder bewegungsbezogener Funktionen
3.2 Produktart 33.40.02.1 Toilettensitzgestelle

Beschreibung

Toilettensitzgestelle bestehen meist aus einem Stahlrohrrahmen, der korrosionsgeschuitzt beschichtet ist.
Dieser Rahmen hat eine Sitzflache mit Toilettendffnung. Seitlich befinden sich belastungsstabile Armstitzen, die
ein Aufstehen beziehungsweise Hinsetzen unterstitzen. Durch die hohenverstellbare Sitzflache ist eine
individuelle Unterstttzung der Benutzer gewahrleistet. Unter der Sitzflache ist ein Spritzschutz angebracht.

Indikation

Ermdglichung der selbstandigeren oder selbstandigen Toilettennutzung der Versicherten bei erschwerter
Toilettennutzung aufgrund der eingeschrankten Fahigkeit des Hinsetzens und Aufstehens und gleichzeitig
eingeschrankter Rumpfkontrolle aufgrund der Schadigung der Muskelfunktion mit eingeschrankter oder
aufgehobener Rumpfstabilitat bei

--Funktionsstoérung der unteren Extremitat mit erheblich eingeschrankter oder vollstandig aufgehobener
Beweglichkeit der Gelenke

oder

--Einschrankungen der muskularen Kraft der unteren Extremitat

oder

--Schadigung des Zentralnervensystems oder Nervensystems

oder

--Schadigung neuromuskuloskeletaler oder bewegungsbezogener Funktionen
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4. Produktuntergruppe 33.40.03
Toilettenaufstehhilfen

Anforderungen gemafR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

* Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

e Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten (der

medizinischen Laienanwendung).
Die Hilfsmitteleigenschaft (medizinische Laienanwendung) ist nachzuweisen durch:

* Aussagekraftige Unterlagen
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Angabe der Zweckbestimmung, Indikationen und Kontraindikationen durch:

* Konformitatserklarung
* Gebrauchsanweisung
* Aussagekraftige Unterlagen

Produktdarstellung durch:
* vollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF)
Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

* Reinigungsfahigkeit des Produktes (gemaR Herstellerangaben)
* Desinfizierbarkeit des Produktes (gemaf3 Herstellerangaben)

* Handgriffe am Gerat

e Aufstehmechanismus

e Passend fur handelstbliche WC-Becken

* Mindestens 100 Kilogramm Belastbarkeit

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.
Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

* Korrosionsgeschutzte Materialien

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.
Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

* Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.
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* Das Produkt muss gegenuber den zur Wiederaufbereitung verwendeten Mitteln und Methoden bestandig

sein.
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Herstellererklarung Uber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte
Versicherte geeigneten Form

* Herstellererklarung Uber die Verfigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder
einfacher Sprache

Produktkennzeichnung gemal medizinprodukterechtlichen Vorschriften durch:
* Produktmuster oder Fotodokumentation auf dem Produkt
Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* Indikation

* Kontraindikation

o Zielgruppe

* Angabe des Materials mit dem die Versicherten in Kontakt kommen.
* Reinigung

* Desinfizierung

* Nutzungsdauer

*  Wartungshinweise

* Empfohlene KorpergroRRe in Zentimeter
* Maximale Belastbarkeit in Kilogramm
* Gesamtbreite in Zentimeter

*  Gesamttiefe in Zentimeter

o Sitzbreite in Zentimeter

* Sitztiefe in Zentimeter

* Sitzhéhe in Zentimeter

* Sitzhoéhe geliftet vorne in Zentimeter
* Sitzh6éhe geliftet hinten in Zentimeter
* Elektrischer Anschluss

* Antriebssteuerung

*  Gewichtin Kilogramm

e Lieferumfang
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¢ Wiedereinsatz
¢ Verbrauchshilfsmittel

Anforderungen an die Gebrauchsanweisung:

* Die ordnungsgemal3e und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisungin
deutscher Sprache, die dem Auslieferungszustand des Produktes an die Versicherten entspricht.
* Kennzeichnung und Inhalte gemal} medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die Gebrauchsanweisung enthalt mindestens die folgenden Angaben;

* Anwendungshinweise

o Zweckbestimmung/Indikation

* Zielgruppe

e Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

* Vonden Anwendern fur die ordnungsgemalie Verwendung des Produkts bendtigte Spezifikationen

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. In den Vertragen nach
§ 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten, zum
Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischen Erkrankungen, Rechnung zu
tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren Angehdrige/Eltern beziehungsweise
gesetzliche Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIl.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Versicherten Uber die fUr die konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise vor Ort beim Leistungserbringer -
durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung kann, wenn erforderlich und von den Versicherten gewlinscht, am
Wohnort stattfinden.

* Die Beratungin den Rdumen des Leistungserbringers nach 8 127 erfolgt in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum.

e Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.
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Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Den Versicherten wird eine
hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fur den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlielich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemal3 8 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
Wahlen Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentieren die Leistungserbringenden, dass sie im
Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln,
die fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten haben. Die Leistungserbringenden dokumentieren
daruber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegentber einem
geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

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 méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren
verordneten Hilfsmitteln.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des
Zubehors, auf die individuellen Zuristungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die
Versicherten in den Stand versetzt werden, 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 (zum Beispiel in elektronischer Form) zur

Verfugung zu stellen.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Die Leistungserbringenden stellen die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten in einer neutralen Verpackung.

Auf Wunsch der Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des
Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen BedUrfnisse der
Versicherten.

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

Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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* Die Leistungserbringenden gewahrleisten das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchftihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal3 den Vorgaben des Herstellers zu Gbernehmen.

* Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte der Leistungserbringenden wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
4.1 Produktart 33.40.03.1 Toilettenaufstehhilfe, elektrisch

Beschreibung

Elektrisch betriebene Toilettenaufstehhilfen der Produktart unterstiitzen den Aufsteh-/Hinsetzvorgang durch
Anheben beziehungsweise Senken der Sitzflache durch einen Elektromotor. Die Sitzflache fuhrt bei der
Hubbewegung eine nach vorn gerichtete Vorschubbewegung aus, die das Aufstehen zusatzlich unterstutzt.

Indikation

Zur Erméglichung der selbststandigeren oder selbststandigen Toilettennutzung der Versicherten bei
erschwerter Toilettennutzung aufgrund der erheblich eingeschrankten Fahigkeit des Hinsetzens und Aufstehens
und gleichzeitiger Schadigung der oberen Extremitaten mit eingeschrankter Beweglichkeit oder Muskelkraft bei
--Funktionsstérung der Lendenwirbelsaule und der unteren Extremitat mit erheblich eingeschrankter oder
vollstandig aufgehobener Beweglichkeit

oder

--Einschréankungen der muskularen Kraft der Lendenwirbelsaule und unteren Extremitat

oder

--Schadigung des Zentralnervensystems oder Nervensystems

oder

--Schadigung neuromuskuloskeletaler oder bewegungsbezogener Funktionen
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5. Produktuntergruppe 33.40.04
Toilettenstuhle

Anforderungen gemafR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

* Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

e Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten (der

medizinischen Laienanwendung).
Die Hilfsmitteleigenschaft (medizinische Laienanwendung) ist nachzuweisen durch:

* Aussagekraftige Unterlagen
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Angabe der Zweckbestimmung, Indikationen und Kontraindikationen durch:

* Konformitatserklarung
* Gebrauchsanweisung
* Aussagekraftige Unterlagen

Produktdarstellung durch:
* vollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF)
Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

* Reinigungsfahigkeit des Produktes (gemaR Herstellerangaben)
* Desinfizierbarkeit des Produktes (gemaf3 Herstellerangaben)

o Sitzflache mit Toilettenaussparung

* Einschubd&ffnung fur Toiletteneimer

e Topfarretierbar

Zusatzliche Anforderungen an Toilettenstuhle flr Erwachsene:

* Verschluss der Toilettenschuissel

* Ruckenlehne und Armauflagen

* Gepolstertes wasserabweisendes Material an Sitz, Rickenlehne und Armauflage
* Abnehmbare Toilettenbrille

Zusatzliche Anforderungen an Toilettenstuhle fur Kinder und Jugendliche:

e Hohenverstellbare FulRauflage
* Fixiermoglichkeit des Kindes oder Jugendlichen
* Armauflagen oder Abstltztisch

* Ruckenlehne oder andere Unterstitzungsmaglichkeit im Rucken
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 33.40.04.1 "Mobile Toilettenstuhle":

* Bei Ausstattung mit Lenkrollen mit Feststellbremse und Richtungsfeststeller

11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
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* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.
Die eingereichten Unterlagen mussen folgende Parameter belegen:

* Korrosionsgeschtitzte Materialien

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fuir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.
Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

* Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.
* Das Produkt muss gegenuber den zur Wiederaufbereitung verwendeten Mitteln und Methoden bestandig

sein.
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Herstellererklarung Uber die Verfigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte
Versicherte geeigneten Form
* Herstellererklarung Uber die Verfugbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder

einfacher Sprache
Produktkennzeichnung gemal3 medizinprodukterechtlichen Vorschriften durch:
* Produktmuster oder Fotodokumentation auf dem Produkt
Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* Indikation

* Kontraindikation

o Zielgruppe

* Angabe des Materials mit dem die Versicherten in Kontakt kommen.

* Reinigung
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* Desinfizierung

* Nutzungsdauer

*  Wartungshinweise

* Empfohlene Kérpergrof3e in Zentimeter
e Gesamtbreite in Zentimeter

e Gesamttiefe in Zentimeter

e Gesamthohe in Zentimeter

e Sitzbreite in Zentimeter

» Sitztiefe in Zentimeter

e Sitzerhohe in Zentimeter

e Armlehnenhdhe in Zentimeter

* Innere Offnung in Zentimeter

* Maximale Belastbarkeit in Kilogramm
* Gewichtin Kilogramm

*  Begurtung

* Verbrauchshilfsmittel

e Rlckenbreite unten in Zentimeter
e Rickenhohe in Zentimeter

e Rickenbreite obenin Zentimeter
o Lieferumfang

*  Wiedereinsatz

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 33.40.04.1 " Mobile Toilettenstihle":
* Rollendurchmesser in Zentimeter
Anforderungen an die Gebrauchsanweisung;

* Die ordnungsgemalie und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisungin
deutscher Sprache, die dem Auslieferungszustand des Produktes an die Versicherten entspricht.
* Kennzeichnung und Inhalte gemal medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die Gebrauchsanweisung enthalt mindestens die folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

o Zweckbestimmung/Indikation

* Zielgruppe

o Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

* Von den Anwendern fUr die ordnungsgemal3e Verwendung des Produkts bendtigte Spezifikationen
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VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach 8 127 SGB V. In den Vertragen nach
§ 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten, zum
Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischen Erkrankungen, Rechnung zu

tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren Angehdrige/Eltern beziehungsweise

gesetzliche Vertreter als Adressat zu verstehen.

VIIL.1 Beratung

* Die personliche Beratung der Versicherten Uber die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise vor Ort beim Leistungserbringer -
durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung kann, wenn erforderlich und von den Versicherten gewtinscht, am
Wohnort stattfinden.

* Die Beratungin den Raumen des Leistungserbringers nach 8 127 erfolgt in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum.

* Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

* EsistUber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Den Versicherten wird eine
hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fir den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.

» Das Beratungsgesprach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemaR 8 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.

* Wahlen Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentieren die Leistungserbringenden, dass sie im
Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln,
die fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten haben. Die Leistungserbringenden dokumentieren
darUber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegentiber einem

geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VIIi.2 Auswahl des Produktes

* Eserfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der
Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren

verordneten Hilfsmitteln.
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VII.3 Einweisung des Versicherten

* Eserfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsmaliigen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des
Zubehdrs, auf die individuellen Zuristungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die
Versicherten in den Stand versetzt werden, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und
zu nutzen.

* Esisteine 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 (zum Beispiel in elektronischer Form) zur
Verfugung zu stellen.

Vil.4 Lieferung des Produktes

* Die Leistungserbringenden stellen die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels sicher.

* Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten in einer neutralen Verpackung,.

* AufWunsch der Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des
Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

* Eserfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen BedUrfnisse der
Versicherten.

* BeiWiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

* Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

* Die Leistungserbringenden gewahrleisten das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchftihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal3 den Vorgaben des Herstellers zu Gbernehmen.

* Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte der Leistungserbringenden wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
5.1 Produktart 33.40.04.0 Feststehende Toilettenstiihle

Beschreibung

Feststehende Toilettenstihle der Produktart bestehen in der Regel aus einem Metallrahmen mit vier
Standful3en. Die Sitzflache besteht aus einer wasserfesten, abnehmbaren Platte mit Toilettendffnung, unter der
ein Toiletteneimer eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettendffnung ist eine stabile, gepolsterte,
bezogene und wasserabweisende Auflage vorhanden.
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Indikation

Zur Ermdglichung des Toilettengangs der Versicherten und zur teilweisen oder weitgehenden Vermeidung des
Erfordernisses der Nutzung von Inkontinenzhilfen bei

--Schwierigkeiten die Toilette ausreichend frihzeitig zu erreichen aufgrund von Krankheitsbildern, die
Schadigungen unterschiedlicher Kérperstrukturen und Funktionen betreffen, die die unmittelbare raumliche

Nahe der Toiletteneinrichtung erforderlich machen.
5.2 Produktart 33.40.04.1 Mobile Toilettenstiihle

Beschreibung

Mobile Toilettenstthle der Produktart bestehen meistens aus einem Rohrrahmen mit bremsbaren Lenkrollen.
Die Sitzflache besteht aus einer wasserfesten, abnehmbaren Platte, die eine Toilettendffnung aufweist und
unter der ein Toiletteneimer eingeschoben werden kann. Der Sitz kann auch in Form einer einteiligen Schale
gefertigt sein. Zur Sicherung der Versicherten wahrend der Nutzung besteht die Moglichkeit der Fixation durch
eine entsprechende Begurtung. Toilettenstuihle dieser Produktart sind nicht fir den Transport von Versicherten

zugelassen.

Indikation

Zur Erméglichung des selbstandigeren oder selbstandigen Toilettengangs der Versicherten und zur teilweisen
oder weitgehenden Vermeidung des Erfordernisses der Nutzung von Inkontinenzhilfen bei erheblichen
Schwierigkeiten bei der Nutzung handelstblicher Toiletten aufgrund

--der Schadigung der Muskelfunktion mit eingeschrankter oder aufgehobener Sitzkontrolle

oder

--Schadigung des Nervensystem

oder

--Schadigung neuromuskuloskeletaler und bewegungsbezogener Funktionen
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6. Produktuntergruppe 33.40.05
Toilettenaufsatze mit Wascheinrichtung

Anforderungen gemafR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Aufgrund von 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlie3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls
grundsatzlich als erbracht, sofern diese Produkte einer einschlagigen europaischen Richtlinie zugeordnet
werden kdnnen und die Funktionstauglichkeit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt flr Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschliel3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren
Funktionstauglichkeit nicht dem Regelungsbereich einer europaischen Richtlinie unterliegt, ist die
Funktionstauglichkeit durch Funktionstests zu belegen. Diese sind durch unabhangige Prufinstitute oder
andere gleichwertige vom Hersteller durchgefuhrte Prifungen anhand der Prufberichte zu belegen. Durch
die Prufberichte muss Folgendes nachgewiesen werden: Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller
angegebenen Funktionen.

. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von 8§ 139 Absatz 5 SGB V gilt fUr Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
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* Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als

erbracht, sofern diese Produkte einer einschlagigen europaischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und

die Sicherheit Gegenstand dieser Richtlinie ist.

e Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGB V ist fur Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, deren
Funktionstauglichkeit nicht dem Regelungsbereich einer europaischen Richtlinie unterliegt, die
Funktionstauglichkeit durch Funktionstests zu belegen. Diese sind durch unabhangige Prifinstitute oder
andere gleichwertige vom Hersteller durchgefihrte Prifungen anhand der Prifberichte zu belegen. Durch
die Prufberichte muss Folgendes nachgewiesen werden: Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller
angegebenen Funktionen.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

1111 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations- und einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fur die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten (der
medizinischen Laienanwendung).

Die Hilfsmitteleigenschaft (medizinische Laienanwendung) ist nachzuweisen durch:
* Aussagekraftige Unterlagen
Angabe der Zweckbestimmung, Indikationen und Kontraindikationen durch:

e Konformitatserklarung
* Gebrauchsanweisung
* Aussagekraftige Unterlagen

Produktdarstellung durch:
* vollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF)
Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

* Reinigungsfahigkeit des Produktes (gemal Herstellerangaben)
* Desinfizierbarkeit des Produktes (gemaf3 Herstellerangaben)
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* AnschlieBbar an das normale Wassernetz ohne zusatzliche InstallationsmalRnahmen aul3er Anbringung von
Adaptern

* AnschlieBbar an das normale Stromnetz ohne zusatzliche Installationsmaf3nahmen

* Anwarmung des Spulwassers

* Anwarmung des Luftstroms zur Trocknung

* Automatische Selbstreinigung der Spuilanlage nach der Toilettenbenutzung

* Behinderungsgerechter Ausldsemechanismus (zum Beispiel Ful3schalter)

* Passend flr handelstbliche WC-Becken

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.
Die eingereichten Unterlagen mussen folgende Parameter belegen:

* Korrosionsgeschttzte Materialien

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:
Erklarung zur Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:

* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

* Herstellererklarung Uber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte
Versicherte geeigneten Form

* Herstellererklarung Uber die Verfigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder
einfacher Sprache

Produktkennzeichnung gemal medizinprodukterechtlichen Vorschriften durch:
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¢ Produktmuster oder Fotodokumentation auf dem Produkt
Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* Indikation

* Kontraindikation

o Zielgruppe

* Angabe des Materials mit dem die Versicherten in Kontakt kommen.
* Reinigung

* Desinfizierung

* Nutzungsdauer

* Wartungshinweise

* Empfohlene KorpergroRRe in Zentimeter
* Gesamtbreite in Zentimeter

*  Gesamttiefe in Zentimeter

o Sitzbreite in Zentimeter

o Sitztiefe in Zentimeter

* Sitzerhéhungin Zentimeter

* Innere Offnung in Zentimeter

* Maximale Belastbarkeit in Kilogramm
* Gewichtin Kilogramm

* Nennspannungin Volt

e Leistungsaufnahme in Watt

e Leistungsaufnahme Standby in Watt
* Schutzart

o Lieferumfang

*  Wiedereinsatz

* Verbrauchshilfsmittel

Anforderungen an die Gebrauchsanweisung:

* Die ordnungsgemal3e und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisungin
deutscher Sprache, die dem Auslieferungszustand des Produktes an die Versicherten entspricht.

* Kennzeichnung und Inhalte gemal} medizinprodukterechtlichen Vorschriften
Die Gebrauchsanweisung enthalt mindestens die folgenden Angaben;

* Anwendungshinweise
o Zweckbestimmung/Indikation
* Zielgruppe
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e Zulassige Einsatzbedingungen/-orte
* Von den Anwendern fur die ordnungsgemalie Verwendung des Produkts bendtigte Spezifikationen

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. In den Vertragen nach

8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versicherten, zum
Beispiel hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischen Erkrankungen, Rechnung zu

tragen.

Die folgenden AusflUhrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende
Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren Angehdrige/Eltern beziehungsweise

gesetzliche Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

» Die personliche Beratung der Versicherten Uber die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise vor Ort beim Leistungserbringer -
durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung kann, wenn erforderlich und von den Versicherten gewtnscht, am
Wohnort stattfinden.

* Die Beratungin den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 erfolgt in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum.

* Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

* Esistuber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Den Versicherten wird eine
hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fir den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.

* Das Beratungsgesprach einschlie3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,
sofernin den Vertragen gemal3 8 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.

e Wahlen Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentieren die Leistungserbringenden, dass sie im
Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln,
die fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten haben. Die Leistungserbringenden dokumentieren
darUber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegentiber einem

geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes
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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 méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren
verordneten Hilfsmitteln.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des
Zubehors, auf die individuellen Zuristungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die
Versicherten in den Stand versetzt werden, 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 (zum Beispiel in elektronischer Form) zur
Verfugung zu stellen.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Die Leistungserbringenden stellen die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten in einer neutralen Verpackung.

Auf Wunsch der Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des
Hilfsmittels in der Hauslichkeit.

Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Bedurfnisse der
Versicherten.

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

Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Die Leistungserbringenden gewahrleisten das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchftihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemal? den Vorgaben des Herstellers zu Gbernehmen.

Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte der Leistungserbringenden wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

Esist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspruchen hinzuweisen.

VII1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

6.1 Produktart 33.40.05.0 Toilettenaufsatze mit Wascheinrichtung

Beschreibung
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Toiletten-Aufsatze mit Wascheinrichtungen der Produktart lassen sich auf vorhandene WC-Becken montieren.
Sie sind mit Duschdusen ausgerustet, die der Reinigung des Intim- und Analbereiches dienen. Die DuschdUse ist
mit einer Selbstreinigungsfunktion ausgerustet. Nach dem Duschvorgang wird warme Luft zum Trocknen
zugefuhrt.

Indikation

Zur selbstandigen Reinigung des Intim- und Analbereiches nach dem Toilettengang durch die Versicherten
aufgrund wesentlicher Einschrankungen bei der selbstandigen Reinigung des Intim- und Analbereiches nach
Ausscheidung aufgrund

--erheblicher funktioneller Schadigung der oberen Extremitaten, die funktionell einer Ohnhandigkeit
gleichkommt

oder

--einer wesentlichen oder aufgehobenen Halt- oder Greiffunktion der oberen Extremitaten bei
neuromuskuloskeletaler Schadigung
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7. Produktuntergruppe 33.99.99
Abrechnungsposition fur Zusatze

Anforderungen gemafR § 139 SGB V
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

* Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

* Aufgrundvon § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlie3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls
grundsatzlich als erbracht.

I1. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

* Aufgrundvon § 139 Absatz 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

e Aufgrundvon 8 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlief3lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als
erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen
111 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die Produktuntergruppe 33.99.99 Abrechnungsposition fur Zusatze umfasst Abrechnungspositionen fur
Zusatze sowie Verbrauchsmaterialien und Verschleil3teile mit Angabe der genauen Bezeichnung mit Angabe der
gegebenenfalls vorhandenen Artikelnummer oder Beschreibung des Herstellers bei fertigen Teilen. Es gelten die
fur das Hauptprodukt definierten Anforderungen an die zusatzlich zu erbringenden Leistungen.

VII.1 Beratung

VIl.2 Auswahl des Produktes

VII.3 Einweisung des Versicherten

Vil.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

VII1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
7.1 Produktart 33.99.99.0 Abrechnungsposition fiuir Zusatze

Beschreibung
Unter dieser Position kdnnen Zusatze fur Toilettenhilfen abgerechnet werden, wenn sie fir eine sachgerechte
Versorgung erforderlich sind.

Indikation
nicht besetzt



