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Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 22 "Mobilitatshilfen" des
Hilfsmittelverzeichnisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemal 8 139 SGB V die
geanderte Produktgruppe nebst Antragsformular bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:

Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

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

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaf § 139 SGB V)

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

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

Einzelproduktubersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthalt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Definition der Produktgruppe 22 "Mobilitatshilfen”

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER PRODUKTE

Mobilitatshilfen sind Hilfsmittel, die Versicherten mit einer Krankheit/einer
Behinderung den Positionswechsel selbststandig bzw. mit deutlicher
Minderung des Unterstitzungsaufwandes durch eine Hilfs-/Pflegeperson
ermaglichen.

Die Produktgruppe umfasst:

- Umsetz- und Hebehilfen

- Aufstehhilfen

- Lifter

- Rampensysteme

- Zwei- oder Dreirader fur Kinder und Jugendliche mit Behinderung
- Zubehor

- Abrechnungspositionen

Indikation:
HINWEISE ZUR ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATION

- Umsetz- und Hebehilfen

Umsetz- und Hebehilfen sind bei Immobilitat oder erheblich ausgepragter
Beeintrachtigung der Mobilitat erforderlich, um den Positionswechsel bzw. den
Transfer z. B. vom Bett in einen Rollstuhl oder nur den Positionswechsel im
Bett entweder weitgehend ohne Hilfen oder mit Unterstiitzung von Hilfs-/
Pflegepersonen durchfihren zu kdnnen.

- Lifter

Lifter sind ebenfalls bei Immobilitat oder erheblich ausgepragter
Beeintrachtigung der Mobilitat erforderlich, um den Transfer z. B. vom Bett in
einen Rollstuhl ohne Hilfen oder mit Unterstitzung von Hilfs-/Pflegepersonen
durchzufuhren. Stationare Lifter sind nur an einem Ort einsetzbar. Mit
fahrbaren Liftern oder Deckenliftern hingegen ist der Transfer auch zwischen
verschiedenen Raumen der Wohnung maglich. Je nach den noch erhaltenen
Funktionen koénnen Lifter selbststandig durch die Versicherte oder den
Versicherten oder nur mit Hilfs-/Pflegpersonen genutzt werden.

Bei der Auswahl des Lifters sind einerseits die jeweiligen Beeintrachtigungen
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der Aktivitdten zu erheben, andererseits missen aber auch Umfeldfaktoren
wie rdumliche Gegebenheiten in der Wohnung und bestehende
Unterstitzungsmaglichkeiten durch Hilfs-/Pflegpersonen bertcksichtigt
werden, um eine sachgerechten Versorgung zu erzielen.

- Rampensysteme

Mobile Rampensysteme kdnnen bei besonderen Bedingungen in der
hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld im Rahmen der
Nutzung von Rollstiihlen/Gehhilfen bei eingeschrankter oder erheblich
ausgepragter Beeintrachtigung der Mobilitat zur Uberwindung von
Hohenunterschieden erforderlich werden (z. B. Stufen).

- Zwei- oder Dreirader fur Kinder und Jugendliche mit Behinderung
Behindertengerechte Zwei- oder Dreirdder erméglichen Kindern und
Jugendlichen mit erheblichen Beeintrachtigungen der Mobilitat bei
neurologischer, neuromuskulérer oder gelenkdeformierender Erkrankung,
ihren Aktionsraum zu vergréf3ern, raumliche Erfahrungen zu sammeln und
Lebensfreude und Selbstwertgefuhl zu vermehren und férdern damit die
Integration der Kinder in die Gruppe gleichaltriger Kinder. Diese Produkte
kénnen auch unter bestimmten Voraussetzungen zur Sicherung des Erfolges
der Krankenbehandlung (Kraftigung der Muskulatur, der Haltung, Férderung
der Gleichgewichtsreaktion und Bewegungskoordination, sofern dies im
Rahmen eines Konzepts mit MaBnahmen der Physiotherapie oder der
Ergotherapie erfolgt und ein therapeutischer Synergismus zu erwarten ist)
oder zum Behinderungsausgleich (ErschlieBung des Nahbereichs) erforderlich
sein. Die Versorgung mit einem Zwei- oder Dreirad kann auch dann in Betracht
kommen, wenn zur ErschlieBung des Nahbereichs eine adaquate Versorgung
mit einer Gehhilfe oder einem Kranken- und Behindertenfahrzeug gegentiber
einem Zwei- oder Dreirad nicht ausreichend zweckmalfig und/oder nicht
wirtschaftlich ist.

Bei der Auswahl des geeigneten Zwei- oder Dreirades sind neben Art und
Schwere der Behinderung weitere Faktoren wie etwa Kérpergrofe und
Korpergewicht (z. B. fur die Grol3e des Rades) sowie die physische und
psychische Verfassung (z. B. zur Beurteilung notwendiger Sicherungs-/
Haltesysteme) zu berucksichtigen.

Grundsatzlich ist vor der Versorgung - unter Bericksichtigung der
Schadigungen und der Beeintrachtigungen der Aktivitaten - das individuell
ausreichende, aber auch zweckmaRige Produkt auszuwéhlen.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

- Versorgung mit Zwei- und Dreiradern

Die im Hilfsmittelverzeichnis gelisteten Zwei- und Dreiréader sind gleichzeitig
Hilfsmittel und Gebrauchsgegensténde, da sie auch Merkmale eines
handelsublichen Fahrrades aufweisen. Die Leistungspflicht der gesetzlichen
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Krankenkasse beschrankt sich auf das eigentliche Hilfsmittel. Daher haben
Versicherte bei der Versorgung mit einem Zwei- oder Dreirad einen Eigenanteil
zu leisten.

In der Entwicklungsphase von Kindern und Jugendlichen mit Behinderungen ist
die Teilnahme an der Ublichen Lebensgestaltung Gleichaltriger ein Bestandteil
des sozialen Lernprozesses und somit als Grundbedurfnis anzusehen. Dabei
reicht es aus, wenn durch das begehrte Hilfsmittel die gleichberechtigte
Teilhabe am Leben in der Gemeinschaft wesentlich geférdert wird.

Tandems zur Beforderung von Kindern und Jugendlichen sind keine
Hilfsmittel, da die Kinder und Jugendlichen zwingend auf eine unterstitzende
Person angewiesen sind, die sie mithilfe des Tandems fortbewegen kann.
Sollte ein passives Durchbewegen der unteren Extremitaten erforderlich sein,
wird auf die Verordnung von Heilmitteln oder therapeutischen
Bewegungsgeraten verwiesen.

Die Ermdglichung allein des Fahrradfahrens fir erwachsene Versicherte, die
ein handelsubliches Fahrrad nicht benutzen kénnen, fallt nicht in die
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung. Das Radfahren als
spezielle Art der Fortbewegung mit den damit verbundenen Effekten
hinsichtlich Geschwindigkeit und sportlicher Betatigung ist kein
Grundbedurfnis des taglichen Lebens. Eine Hilfsmittelversorgung mit Zwei-
und Dreirddern kommt bei erwachsenen Versicherten im Einzelfall in Betracht,
wenn sie beispielsweise in Erganzung zu einer verordneten Heilmitteltherapie
zur Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung (BSG-Urteil vom 07.10.2010
- B 3 KR 5/10) bzw. zum Ausgleich einer Behinderung notwendig ist
(beispielsweise fur kleinwiichsige Erwachsene zur Erschlielfung des
Nahbereichs).

- Versorgung mit Lifter

Deckenlifter sind Hilfsmittel im Sinne der gesetzlichen Krankenversicherung.
Ihre Montage stellt keinen wesentlichen Eingriff in die Bausubstanz dar. Das
modulare Schienensystem einer Deckenliftanlage kann demontiert werden und
so bei weiteren Versicherten oder einer Verdnderung des Wohnumfeldes der
Versicherten oder des Versicherten selbst wieder eingesetzt werden.

Bauliche Malinahmen, die im Zusammenhang mit der Montage von
Deckenliftern stehen, wie z. B. Durchbriiche am Tursturz, um ein
Schienensystem fortlaufend von einem in einen anderen Raum weiterfiihren zu
koénnen, fallen nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung. Auch ein Einlassen bzw. Einbau des Schienenprofils in
die Decke oder die Aufbereitung einer nicht massiven Decke (Einhangedecke),
um die Montage des Schienenprofils zu ermdglichen, fallt nicht in die
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung.

- Versorgung mit Rampen und Treppenliftern
Hilfsmittel nach § 33 SGB V sind nur mobile und daher fur den Wiedereinsatz
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geeignete Rampen, die das Verlassen und Betreten jeder auf Ubliche Weise
eingerichteten Wohnung ermdglichen. Mobile Rampen, die ausschliel3lich fur
den Transport eines Kranken-/Behindertenfahrzeuges in einem PKW
erforderlich werden, fallen nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung.

Stationdre Rampen und Treppenlifter sind keine Hilfsmittel im Sinne der
gesetzlichen Krankenversicherung. Sie werden mit dem Baukorper fest
verbunden und kdénnen nicht an jedem beliebigen Ort benutzt werden. Auch
Hebebuhnen sind nicht als Hilfsmittel der gesetzlichen Krankenversicherung
anzusehen und fallen nicht in deren Leistungsbereich. Angesichts der
Installationsvoraussetzung von Hebebiuhnen (GroRe und Tragkraft eines
notwendigen Fundaments, Notwendigkeit eines Stromanschlusses,
Verankerung im Boden etc.) kann eine Hebebihne nicht wie andere Hilfsmittel
bei einem Wohnungswechsel ,einfach mitgenommen* werden und ist auch fur
einen spateren Wiedereinsatz ungeeignet.

Bei bestehender Pflegebedirftigkeit nach SGB Xl kann ein finanzieller Zuschuss
zur Beschaffung/zum Einbau von stationdren Rampen, Treppenliftern oder
Hebebihnen im Rahmen sogenannter MaBnahmen zur Verbesserung des
individuellen Wohnumfeldes in Betracht kommen, wenn bei einer
pflegebedurftigen Person dadurch die hausliche Pflege erst erméglicht,
erheblich erleichtert oder eine moglichst selbststandige Lebensfuhrung der
pflegebedurftigen Person wiederhergestellt werden kann.

- Versorgung mit Aufrichtsessel
Aufrichtsessel fallen nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen

Krankenversicherung, da es sich um Gebrauchsgegenstande des téglichen
Lebens handelt.

Querverweise:
Querverweise
Badewannenlifter: siehe Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen"

Treppenraupen/Treppensteiger: siehe Produktgruppe 18 "Kranken-/
Behindertenfahrzeuge"

Rollstihle mit Fahrradantrieb: siehe Produktgruppe 18 "Kranken-/
Behindertenfahrzeuge"

Elektromobile: siehe Produktgruppe 18 "Kranken-/Behindertenfahrzeuge"

Aufrichthilfen im Bett: siehe Produktgruppe 19 "Krankenpflegeartikel”
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22.29.01 Umsetz- und Hebehilfen

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Das Produkt muss mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.
22.29.01.7 Zuséatzliche Anforderungen an Umlager-/Wendehilfen zum
permanenten Verbleib im Bett:

- Vorlage eines Produktmusters

- Angemessene Bewertungen auf der Basis von Fallserien/
Anwendungsbeobachtungen, die den Einsatz und die Brauchbarkeit unter
Einbeziehung einer Hilfs-/Pflegeperson belegen

- Prifung zur Messung des Wasserdampfdurchgangswiderstandes Ret (m2Pa/
W) unter Asnwendung des Thermoregulationsmodells der menschlichen Haut
gemafl DIN EN 31092:1994 bzw. ISO 11092:1993

22.29.01.6 Zusatzliche Anforderungen an Umsetz-/Aufrichthilfen, beweglich:

- Verschiebbarkeit bzw. Beweglichkeit der Leiter

- Starre Konstruktion der Griffleiter

Die Anwendungstests mussen auch folgende Parameter belegen:

22.29.01.7 Zuséatzliche Anforderungen an Umlager-/Wendehilfen zum
permanenten Verbleib im Bett:

- Feste und dauerhafte Fixierung der Laken unter der Matratze
- Stabile Liegeposition auf den Laken in der Ruhephase

- Keine Faltenbildung durch Verschieben der Laken mit der Gefahr von
Druckstellen

- Mégliche Schragverstellung (Kopf-, Ruckenteil) der Liegeflache

Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:

22.29.01.7 Zuséatzliche Anforderungen an Umlager-/Wendehilfen zum
permanenten Verbleib im Bett:

- Wasserdampfdurchgangswiderstand Ret kleiner 20 m2Pa/W
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1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

22.29.01.1 und 22.29.01.6 Zusatzliche Anforderungen bei
Positionswechselhilfen, und Umsetz-/Aufrichthilfen, beweglich:

Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet
sein.

Der Nachweis erfolgt durch:
- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- Desinfektionsmaoglichkeit mit haushaltstublichen Mitteln und Methoden

- Zulassige Belastung des Produktes mindestens 130 kg

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

- Angabe der maximal zuléassigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemali §
127 SGB V und sind den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder der ,Versicherte" verwendet werden,
sind je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern,
Betreuungs-/Pflegepersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.
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VII.1 Beratung und Auswahl des Produktes

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur
ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendige
Umsetz- und Hebehilfe erfolgt durch geschulte Fachkréafte auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten oder, wenn erforderlich, auch vor Ort/am
Einsatzort des Hilfsmittels.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
des Versorgungsziels, der Betreuungs-/Pflegesituation, des Einsatzortes und
der maglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten
Hilfsmitteln.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Ihr oder ihm wird eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die individuell geeignet
sind.

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

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

- Die Umsetz-/Hebehilfe ist bei Bedarf zu erproben.

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

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

VII.2 Lieferung und Abgabe des Produktes

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

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

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller

bereitgestellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiugung zu stellen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestéatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch der Umsetz- und
Hebehilfe einzuweisen. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung/Handhabung des Hilfsmittels, die
Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Erklarung
sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fir die Pflege und
Instandhaltung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltédglichen
Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
eine funktionsgerechte, hygienisch und technisch einwandfreie Umsetz- und
Hebehilfe entsprechend der Zielformulierung nach ICF erhalt.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen zu
informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die fir die Hilfsmittelversorgung
notwendige Nachsorge und ggf. zeitnahe Durchfiihrung von Anderungen, die
Instandhaltung sowie die Durchfiihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen und der Vorgaben des Herstellers
inklusive deren Dokumentation.
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- Die telefonische Erreichbarkeit und ggf. die personliche Verfligbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéftszeiten sind
sicherzustellen.

22.29.01.0 Drehscheiben

Beschreibung:

Drehscheiben sind auf Kugelrollen oder anderem Gleitmaterial gelagerte
Doppelscheiben, die gegeneinander drehbar gelagert sind. Diese bestehen
meist aus Kunststoff mit einer rutschsicheren Unterseite und profiliertem,
rutschfestem Gummibelag auf der Oberseite.

Die Drehscheibe wird z. B. vor dem Bett oder Rollstuhl auf dem Ful3boden
platziert. Die Versicherte oder der Versicherte setzt die FURe auf die Scheibe
und wird, sofern noch eine ausreichende Stehféahigkeit besteht (ggf. mit
Unterstltzung einer Hilfs-/Pflegeperson), in die stehende Position gebracht
und vollzieht so den Positionswechsel von z. B. einem Bett in einen Rollstuhl.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens, meist bei neuromuskulédren Schadigungen
oder bei neurologischen Erkrankungen

- Bei noch erhaltener ausreichender kurzzeitiger Stehfahigkeit

- Zur Erleichterung des Positionswechsels, ggf. mit einer Unterstitzung durch
eine Hilfs-/Pflegeperson

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22A

22.29.01.1 Positionswechselhilfen

Beschreibung:

Positionswechselhilfen sind manuelle Aufricht- und Transferhilfen, meist
fahrbar, mit denen die Versicherte oder der Versicherte auf unterschiedliche
Arten transportiert bzw. umgesetzt werden kann. Dies erfolgt in stehender,
sitzender oder liegender Position.

Oftmals sind ein Trittbrett fur die FURe, FulR- und Kniestltzen, Haltestangen
und Fahrgriffe sowie ein Haltegurt flr den Oberkérper vorhanden, um einen
sicheren Transport zu gewahrleisten.
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Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens, meist bei neuromuskulédren Schadigungen
oder bei neurologischen Erkrankungen

- Zur Erleichterung des Positionswechsels und zum kurzstreckigen Transport
innerhalb der Wohnung durch eine Hilfs-/Pflegeperson

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22A

22.29.01.2 Umlager-/Wendehilfen

Beschreibung:

Umlager-/Wendehilfen dienen der méglichst schonenden Umlagerung der
Versicherten oder des Versicherten im Bett oder aus dem Bett heraus und
finden Anwendung bei dauerhafter Bettlagerigkeit, die ein haufiges Umlagern
erforderlich macht.

Durch Rollen, aufeinanderliegende Gleitschichten oder zumindest eine
Gleitschicht zwischen der Versicherten oder dem Versicherten und
Auflageflache, in der Regel dem Bett, wird die Reibung vermindert und werden
Reib-und Scherkrafte reduziert. Das Umlagern bzw. der Transfer durch die
pflegende Person wird vereinfacht und Verletzungen der pflegenden Person
durch schweres Heben wahrend des Transfers sollen damit vermieden werden.

Umlager-/Wendehilfen werden in verschiedenen Ausfiihrungen angeboten und
als solche im Hilfsmittelverzeichnis gelistet: als Rollboards, Gleitkissen und als
Gleitmatten und Gleittucher.

Umlager-/Wendehilfen besitzen oftmals eine Vorzugsrichtung entweder fir
den seitlichen Transfer quer zur Langsrichtung des Bettes, im Bett selbst oder
auf eine Liege, Duschwagen etc. oder aber fur einen Transfer in Langsrichtung
des Bettes; z. B. zum Hochlagern der Versicherten oder des Versicherten in
Kopfrichtung. Dies ist bei der Auswahl des Produktes zu beachten.

Rollboards bestehen aus einer innenliegenden Kunststoffplatte und einem
beschichteten, schlauchférmigen Bezug, der die Kunststoffplatte umhulit.
Bezug und Kunststoffplatte sind nicht fest miteinander verbunden, vielmehr
dreht sich der Bezug um die Kunststoffplatte beim Verschieben des Rollboards
auf der Unterlage mit der darauf liegenden Versicherten oder dem darauf
liegenden Versicherten. Auf diese Weise wird die Reibung verhindert und der
Transfer vereinfacht.
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Gleitmatten, Gleitticher sind entweder offen oder tunnelférmig geschlossen.
Gleittlicher sind meist einlagig, wahrend Gleitmatten aus mehreren
Materialschichten bestehen, die sich einfach gegeneinander verschieben
lassen. Durch die Minderung der Reibung zwischen den Materialschichten oder
zwischen der Gleitmatte bzw. dem Gleittuch und der Auflageflache wird das
Umlagern bzw. der Transfer vereinfacht.

Produkte dieser Produktart werden lediglich temporar eingesetzt.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der
Verlagerung der Korperposition (durch Immobilitdt oder durch erhebliche
Schadigung der Koérperwahrnehmung) oder bei neurologischen Erkrankungen

- Zur Ermoglichung des Positionswechsels/der Umlagerung im Bett durch eine
Hilfs-/Pflegepersonen

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22A

22.29.01.3 Rutschbretter

Beschreibung:

Rutschbretter bestehen in der Regel aus Kunststoff, ggf. auch aus Holz, und
sind ca. 50 cm bis 120 cm lang. Sie werden sowohl in gekriimmter als auch in
gerader Ausfiuhrung gefertigt. Die Oberflache ist glatt, so dass ein leichtes
Gleiten bzw. Rutschen beim Positionswechsel ermoglicht wird. Rutschbretter
dienen als Transfer- und Uberbriickungshilfe in sitzender Position zum
Uberrutschen von z. B. dem Bett in den Rollstuhl, zur eigenstandigen Nutzung
oder zur Nutzung mit Unterstitzung einer Pflegeperson.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens, meist bei neuromuskulédren Schadigungen,
Amputation einer/der unteren Extremitat(en) oder bei neurologischen
Erkrankungen

- Bei nicht ausreichend erhaltender Armfunktion zur Erleichterung des
Positionswechsels

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22A
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22.29.01.4 Nicht besetzt

Beschreibung:
- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt

22.29.01.5 Nicht besetzt

Beschreibung:
- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt

22.29.01.6 Umsetz-/Aufrichthilfen, beweglich

Beschreibung:

Bewegliche Umsetz- bzw. Aufrichthilfen sind Griffleitern, die an Wanden oder
an Raumdecken in Verbindung mit einem Tragrohr- oder Schienensystem
angebracht werden. Diese Hilfsmittel sind auf dem Tragrohr- oder
Schienensystem verschiebbar. Die Umsetz- bzw. Aufrichthilfe kann an
verschiedenen Positionen arretiert werden, um so ein sicheres Umsetzen zu
ermadglichen (z. B. von einem Rollstuhl in eine Badewanne).

Die Versicherte oder der Versicherte muss noch tber gentigend Armkraft
verfugen und einen voll beweglichen Oberkérper besitzen, so dass sie oder er
sich an diesem Hilfsmittel hochziehen bzw. aufrichten und durch eine
Pendelbewegung den Positionswechsel realisieren kann.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens, meist bei neuromuskulédren Schadigungen,
Amputation einer/der unteren Extremitat(en) oder bei neurologischen
Erkrankungen

- Bei noch erhaltener ausreichender Armfunktion und Rumpfhaltung zum
selbststandigen Positionswechsel

- Bei nicht ausreichend erhaltender Armfunktion zur Erleichterung des
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Positionswechsels durch Hilfs-/Pflegepersonen

- Zur Erleichterung des Positionswechsels durch Hilfs-/Pflegeperson

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22A

22.29.01.7 Umlager-/Wendehilfen zum permanenten Verbleib im Bett

Beschreibung:

Umlager-/Wendehilfen zum permanenten Verbleib im Bett sind bettzeug- bzw.
bettlakenahnliche Produkte zur Anwendung bei dauerhafter Bettlagerigkeit,
die ein haufiges Umlagern erforderlich macht. Die Produkte sind zweiteilig und
bestehen aus einem oberen und einem unteren Laken. Kombiniert werden
unterschiedliche Materialien, z. B. gleitfahiges Satin im Inneren des Lakens
und Baumwollstoff im Randbereich. Umlager-/Wendehilfen zum permanenten
Verbleib im Bett werden wie ein Betttuch auf die Matratze aufgelegt und
verbleiben im Bett. Die Produkte dienen daher nicht ausschlieRlich dem
temporaren Umlagern und Wenden der Versicherten oder des Versicherten,
sondern auch dessen Lagerung im Bett. Sie missen deshalb auch
schlafphysiologische Anforderungen erfillen.

Die Befestigung bzw. Fixierung erfolgt durch Umschlagen der Seitenteile unter
die Matratze. Zum Wenden bzw. Transfer der Versicherten oder des
Versicherten werden die Seitenfligel des Oberlakens unter der Matratze
hervorgezogen. Durch die aufeinanderliegenden Gleitflachen von Ober- und
Unterlaken wird die Reibung gemindert und ein Umlagern bzw. Wenden der
Versicherten oder des Versicherten vereinfacht. Nachfolgend wird das
Oberlaken wieder unter der Matratze fixiert.

Einschrankungen bei der Verwendung des Produktes sind im Hinblick auf die
mogliche Schragverstellung der Liegeflache und im Hinblick auf die
Versicherte oder den Versicherten zu beachten; ggf. ist das Produkt nur bei
eingeschrankter Bewegungsaktivitat der Versicherten oder des Versicherten zu
verwenden.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der
Verlagerung der Kdrperposition (durch Immobilitat oder durch erhebliche
Schadigung der Korperwahrnehmung) oder bei neurologischen Erkrankungen

- Zur Erleichterung des Positionswechsels durch Hilfs-/Pflegepersonen

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22A
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22.29.02 Aufstehhilfen/-vorrichtungen fur Sessel/Stuhle

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Ermaglichung fur die Versicherte oder den Versicherten, selbststandig den
Sessel/Stuhl zu verlassen und sich wieder hinsetzen zu kdnnen

- Das Produkt muss mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet
sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Desinfektionsmadglichkeit mit haushaltstiblichen Mitteln und Methoden

- Mindestbelastbarkeit 175 kg

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemal Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

- Angabe der maximal zuléassigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemali §
127 SGB V und sind den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Produktes

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur
ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeignete und notwendige
Aufstehhilfe/-vorrichtung erfolgt durch geschulte Fachkréafte auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten oder, wenn erforderlich, auch vor Ort/am
Einsatzort des Hilfsmittels.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
des Versorgungsziels, der Betreuungs-/Pflegesituation, des Einsatzortes und
der maglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten
Hilfsmitteln.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Ihr oder ihm wird eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die individuell geeignet
sind.

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

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

- Die Aufstehhilfe/-vorrichtung ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

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

VII.2 Lieferung und Abgabe des Produktes

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

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

- Es erfolgt die fachgerechte Einstellung der Aufstehhilfe/-vorrichtung auf die
individuellen Bedurfnisse der Versicherten oder des Versicherten.
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- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller

bereitgestellten Dokumente in einem flr blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestéatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch der Aufstehhilfe/-
vorrichtung einzuweisen. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung/Handhabung des Hilfsmittels, die
Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Erklarung
sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fur die Pflege und
Instandhaltung.

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

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

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

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
eine funktionsgerechte, hygienisch und technisch einwandfreie Aufstehhilfe/-
vorrichtung entsprechend der Zielformulierung nach ICF erhalt.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen zu
informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die fir die Hilfsmittelversorgung
notwendige Nachsorge und ggf. zeitnahe Durchfiihrung von Anderungen, die
Instandhaltung sowie die Durchfiihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen und der Vorgaben des Herstellers
inklusive deren Dokumentation.
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- Die telefonische Erreichbarkeit und ggf. die personliche Verfligbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten zur
Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Fragen und Komplikationen sind
sicherzustellen.

22.29.02.0 Nicht besetzt

Beschreibung:
- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt

22.29.02.1 Nicht besetzt

Beschreibung:
- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt

22.29.02.2 Aufstehhilfen

Beschreibung:
Elektromotorische Aufstehhilfe werden nachtréaglich unter ein vorhandenes
konfektioniertes Sitzmdbelstick (z. B. Sessel oder Stuhl) montiert.

Sie bestehen aus Elementen einer Stahlrahmenkonstruktion mit gelenkigen
Verbindungen und einem elektromotorischen Antrieb zur Hub-/
Senkbewegung.

Die Rahmenkonstruktion kann in Breite und Tiefe auf die jeweilige
Sitzgelegenheit eingestellt werden. Auf die Rahmenkonstruktion wird ein
Stuhl/Sessel aufgesetzt und fixiert.

Die Steuerung der Hub-/Senkbewegung erfolgt durch eine
Kabelfernbedienung.
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Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition (des Hinsetzens und Aufstehens) bei noch erhaltener
Stehfahigkeit mit ausreichender Rumpfstabilitéat und Restfunktion zum Halten
und Abstitzen im Bereich der oberen Extremitéten (z. B. bei altersbedingtem
Kraftverlust, neuromuskuloskeletalen Erkrankungen/Schadigungen) oder bei
neurologischen Erkrankungen

- Wenn das Sitzmobel die einzige nutzbare Sitzgelegenheit in der Wohnung
darstellt

- Wenn ein handelsublicher elektrisch verstellbarer Sessel/Stuhl nicht genutzt
werden kann

- Zum selbststandigen Wechsel der Kérperposition und zu Ermdglichung einer
weitgehend unabhangigen Lebensfiihrung in der Wohnung

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22A
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22.40.01 Lifter, fahrbar zur Fremdbedienung

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Ermaglichung des Positionswechsels der Versicherten oder des Versicherten,
auch ohne ihre oder seine Mithilfe

- Bedienelemente zur Bedienung durch die Hilfsperson

- Rollen oder Rader mit Feststellmoglichkeit

- Aufnahmevorrichtungen in Form von z. B. Gurten, Sitzen, Hebebligel oder
Liegen zur Aufnahme der Versicherten oder des Versicherten, Sitz ggf. mit

Toiletten6ffnung

- Die GroRRe des funktionsfahigen Lifters muss ein Durchfahren Ublicher Tiren
ermaglichen.

- Der Lifter muss unter ein Bett gefahren werden kdnnen.

- Moglichkeit der Personenaufnahme vom Boden

- Wendbar auf der Stelle

- Das Produkt muss mit haushaltsublichen Mitteln zu reinigen sein.

- Eignung fur den Einsatz im Nassbereich

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Korrosionsgeschitzte Materialien

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet
sein.
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Der Nachweis erfolgt durch:
- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Mindestbelastbarkeit 130 kg

- Desinfektionsmaoglichkeit mit haushaltsublichen Mitteln und Methoden

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Angabe der mit dem Produkt verwendbaren Patientenaufnahmesysteme
(Hebebulgel, Tragetlicher, Gurte etc.)

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

Produktgruppe 22 "Mobilitatshilfen" Seite 29 von 102
Datum der Fortschreibung: 10.09.2018



Spitzenverband

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

- Angabe der maximal zulassigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemali §
127 SGB V und sind den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Produktes

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber den
fur ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen fahrbaren Lifter erfolgt durch geschulte Fachkréafte auf Wunsch
der Versicherten oder des Versicherten oder, wenn erforderlich, auch vor Ort/
am Einsatzort des Hilfsmittels.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
des Versorgungsziels, der Betreuungs-/Pflegesituation, des Einsatzortes und
der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten
Hilfsmitteln.
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Ihr oder ihm wird eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die individuell geeignet
sind.

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

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

- Der fahrbare Lifter ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

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

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

VII.2 Lieferung und Abgabe des Produktes

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

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

- Es erfolgt die fachgerechte Einstellung des fahrbaren Lifters und des
Zubehors auf die individuellen Bedirfnisse der Versicherten oder des
Versicherten.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller

bereitgestellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiugung zu stellen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestéatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des fahrbaren Lifters
und des Zubehdrs einzuweisen. Die Einweisung bezieht sich auf die vom
Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung/Handhabung des Hilfsmittels,
die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Erklarung
sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fur die Pflege und
Instandhaltung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen
Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
einen funktionsgerechten, hygienisch und technisch einwandfreien fahrbaren
Lifter entsprechend der Zielformulierung nach ICF erhalt.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen zu
informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die fir die Hilfsmittelversorgung
notwendige Nachsorge und ggf. zeitnahe Durchfilhrung von Anderungen, die
Instandhaltung sowie die Durchflihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen und der Vorgaben des Herstellers
inklusive deren Dokumentation.

- Die telefonische Erreichbarkeit und ggf. die personliche Verfugbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten zur
Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Fragen und Komplikationen sind
sicherzustellen.
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22.40.01.0 Lifter, fahrbar

Beschreibung:

Fahrbare Lifter bestehen aus einem vierradrigen Fahrgestell und einem
Hubarm, der sich entweder uUber eine Kurbel, eine Handhebe-Hydraulik oder
Uber einen Motor bedienen lasst. Das Fahr- bzw. Untergestell ist mit einem
verstellbaren (spreizbaren) V- oder H-férmigen Ful3teil ausgestattet.

Die Aufnahme der Versicherten oder des Versicherten erfolgt z. B. durch feste
Sitze und Liegen Uber Gurtsysteme mit geteiltem Rucken und Gesaldteil oder
einem durchgehenden Gurtteil und Hebetuch mit Beinhaltern, Liegegurten
oder einem Hebebugel.

Bei den Liftern besteht die Mdglichkeit, die Versicherte oder den Versicherten
bis auf Bodenniveau zu heben bzw. zu senken.

Die Nutzung des Hilfsmittels ist an die Mithilfe einer Hilfs-/Pflegeperson
gebunden.

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens, meist bei neuromuskulédren Schadigungen,
Amputation einer/der unteren Extremitat(en) oder bei neurologischen
Erkrankungen

- Wenn andere Lifter oder Umsetzhilfen nicht mehr genutzt werden kénnen

- Zur Erleichterung des Positionswechsels und zum kurzstreckigen Transport
innerhalb der Wohnung durch eine Hilfs-/Pflegeperson

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B

22.40.01.1 Aufstehlifter, fahrbar

Beschreibung:

Aufsteh- bzw. Umsetzlifter &hneln von ihrem Aufbau her fahrbaren
Patientenliftern und verfligen ebenso Uber ein vierradriges Fahrgestell, das V-
formig spreizbar ausgelegt ist, sowie eine in der Regel elektrische Absenk-
bzw. Hebevorrichtung in Form eines Hubarms.

Im Gegensatz zu fahrbaren Liftern sind Lifter dieser Produktart lediglich
teilkdrperlasthebend. Die Versicherte oder der Versicherte wird, unter Auflage
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der FURe auf der Trittflache des Lifters, aus einer Sitzgelegenheit heraus (z. B.
dem Rollstuhl) mittels eines Gurtes um das Gesall bzw. den Rumpf
elektromotorisch in den Stand bzw. eine aufgerichtete Position Uberfuhrt, d. h.
das Aufrichten wird somit unterstitzt. Der Lifter ist hierfuUr mit Haltegriffen fur
die Versicherte oder den Versicherten und ggf. Kniestitzen zur Fihrung und
Stltzung der Beine ausgestattet.

Der Transfer mit dem Lifter erfolgt in aufgerichteter oder ggf. sitzender
Position durch die Hilfs-/Pflegeperson, beispielsweise auf die Toilette oder
eine andere Sitzgelegenheit. Fur die Verwendung des Lifters muss die
Versicherte oder der Versicherte Uber eine ausreichende Rumpfstabilitat bzw.
Haltekraft in den Handen und Armen verfugen.

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens, meist bei neuromuskulédren Schadigungen,
Amputation einer/der unteren Extremitat(en) oder bei neurologischen
Erkrankungen

- Wenn andere Umsetz- und Hebehilfen nicht/oder nicht mehr genutzt werden
kénnen

- Zur Erleichterung des Positionswechsels und zum kurzstreckigen Transport
innerhalb der Wohnung durch eine Hilfs-/Pflegeperson

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B
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22.40.02 Lifter zur Fremdbedienung, wandmontiert

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der h&auslichen
Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Ermaglichung des Positionswechsels der Versicherten oder des Versicherten,
auch ohne ihre oder seine Mithilfe

- Bedienelemente zur Bedienung durch eine Hilfsperson

- Aufnahmevorrichtungen in Form von z. B. Gurten, Sitzen, Hebebligel oder
Liegen zur Aufnahme der Versicherten oder des Versicherten, Sitze ggf. mit
Toiletten6ffnung

- Wandhalterung

- Liftmechanismus manuell oder motorisch betrieben

- Einsteckmechanismus am Liftteil fur Wandhalterung

- Moéglichkeit des Einhangens in mehrere Wandhalter zur Verwendung in
mehreren RA&umen

- Transportgriffe/-halterungen

- Méglichkeit der Personenaufnahme vom Boden

- Eignung fur den Einsatz im Nassbereich

- Das Produkt muss mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Eigengewicht maximal 20 kg ohne Wandhalterung

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- Korrosionsgeschutzte Materialien
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[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

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

Der Nachweis erfolgt durch:
- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- Mindestbelastbarkeit 130 kg in allen Stellungen des Hubarmes

- Desinfektionsmaoglichkeit mit haushaltsublichen Mitteln und Methoden

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemal Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Angabe der mit dem Produkt verwendbaren Patientenaufnahmesysteme
(Hebeblgel, Tragetlicher, Gurte etc.)
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-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MalRnahmen

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

- Angabe der maximal zuléassigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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

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

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Produktes

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber den
far ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen wandmontierten Lifter und seine Handhabung erfolgt durch
geschulte Fachkréafte am Einsatzort des Hilfsmittels.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
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des Versorgungsziels, der Betreuungs-/Pflegesituation, des Einsatzortes und
der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten
Hilfsmitteln.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Ihr oder ihm wird eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die individuell geeignet
sind.

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

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

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

VII.2 Lieferung und Abgabe des Produktes

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

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

- Es erfolgt die fachgerechte Montage entsprechend der Herstellerangaben/die
Einstellung des wandmontierten Lifters und des Zubehors auf die individuellen
Bedurfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller

bereitgestellten Dokumente in einem flr blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestétigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des wandmontierten
Lifters und des Zubehors einzuweisen. Die Einweisung bezieht sich auf die
vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung/Handhabung des
Hilfsmittels, die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die
Erklarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fur die Pflege und
Instandhaltung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen
Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
einen funktionsgerechten, hygienisch und technisch einwandfreien
wandmontierten Lifter entsprechend der Zielformulierung nach ICF erhalt.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen zu
informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die fir die Hilfsmittelversorgung
notwendige Nachsorge und ggf. zeitnahe Durchfiihrung von Anderungen, die
Instandhaltung sowie die Durchfiihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen und der Vorgaben des Herstellers
inklusive deren Dokumentation.

- Die telefonische Erreichbarkeit und ggf. die personliche Verfligbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten zur
Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Fragen und Komplikationen sind
sicherzustellen.
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22.40.02.0 Wandlifter

Beschreibung:

Wandlifter sind mobile Systeme, bei denen eine Halterung fur den Hubarm in
verschiedenen Raumen der Wohnung an den Wanden angebracht werden
muss.

Der Lifter bzw. Hubarm wird in diese Halterungen eingehangt. Der Hubarm ist

schwenk- und meistens ausziehbar. Der Aktionsradius des Lifters resultiert
aus der Lange des Hubarms und dessen Schwenkbereich.

Durch eine an der Wand befestigte verschiebbare Haltevorrichtung kann der
Aktionsradius erheblich vergrofRert werden.

Die Nutzung dieses Hilfsmittels ist an die Mithilfe einer Hilfs-/Pflegeperson
gebunden.

Der Platzbedarf der Wandlifter ist deutlich geringer als fur fahrbare Lifter.
Wandlifter sind besonders dann angezeigt, wenn beengte raumliche
Verhéltnisse vorliegen, z. B. im Bad oder in der Toilette. Die Wand muss
massiv ausgefuhrt sein und Uber eine ausreichende Tragkraft verfugen.

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens, meist bei neuromuskulédren Schadigungen,
Amputation einer/der unteren Extremitat(en) oder bei neurologischen
Erkrankungen

- Zur Erleichterung des Positionswechsels durch eine Hilfs-/Pflegeperson

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B
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22.40.03 Nicht besetzt
Nicht besetzt

I. Nicht besetzt

Il. Nicht besetzt

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

I11.3 Nicht besetzt

IV. Nicht besetzt

V. Nicht besetzt

VI. Nicht besetzt

22.40.03.0 Nicht besetzt
Beschreibung:

- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt
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22.40.03.1 Nicht besetzt

Beschreibung:
- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt
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22.40.04 Zubehor fur Lifter

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

- FUr Produkte, deren Funktionstauglichkeit nicht dem Regelungsbereich einer
europaischen Richtlinie unterliegt, ist die Funktionstauglichkeit far die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch Funktionstests, insbesondere
technische Prufungen der Funktionstauglichkeit zu belegen.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

- FUr Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des MPG
sind, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach
anderen Richtlinien ebenfalls grundsétzlich als erbracht, sofern diese Produkte
einer einschlagigen européischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und
die Sicherheit Gegenstand dieser Richtlinie ist.

- FUr Produkte, deren Sicherheit nicht dem Regelungsbereich einer
europaischen Richtlinie unterliegt, ist die Sicherheit durch eine
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sicherheitstechnische Priifung durch ein unabhangiges Prifinstitut zu belegen.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Das Produkt muss mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

Produktgruppe 22 "Mobilitatshilfen" Seite 45 von 102

Datum der Fortschreibung: 10.09.2018



Spitzenverband

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die Produktuntergruppe 26.40.04. umfasst Zubehor fur Lifter. Es gelten die
fur das Hauptprodukt einschldagigen Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen.

22.40.04.0 Zubehor fur Lifter

Beschreibung:
Zum Lifterzubehor im Rahmen einer individuell angepassten Versorgung
gehoren z. B.:

- Gurtsysteme

- Tragetlcher

- Feste Sitze

Bei Verwendung von Zubehorteilen ist zur Positionsnummer der Mobilitatshilfe
auch die entsprechende Positionsnummer des Zubehdrteils mit Angabe des

Herstellers und der Herstellernummer anzugeben. Ferner muss aus dem
Versorgungsantrag hervorgehen, warum das Zubehdorteil bendétigt wird.

Indikation:
Bei Versorgung mit einem Lifter

- Zur behinderungsgerechten erforderlichen Zuriistung des Lifters

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B
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22.40.05 Stationare Lifter

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Liftmechanismus motorisch betrieben

- Aufnahmevorrichtung in Form von z. B. Gurten, Sitzen, Hebebigeln zur
Aufnahme der Versicherten oder des Versicherten, Sitz ggf. mit
Toilettendffnung

- Moglichkeit der Personenaufnahme vom Boden

- Das Produkt muss mit haushaltsublichen Mitteln zu reinigen sein.

- Eignung fur den Einsatz im Nassbereich

22.40.05.1 Zusatzliche Anforderungen bei Liftern, freistehend mit
Bodenstander, ohne Fahrantrieb:

- Befestigung der Laufschiene auf Bodenstéandern

22.40.05.2 Zusatzliche Anforderungen bei Liftern, freistehend mit
Bodenstander, mit Fahrantrieb:

- Befestigung der Laufschiene auf Bodenstéandern

- Ermaglichung des selbststandigen Positionswechsels der Versicherten oder
des Versicherten

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Korrosionsgeschitzte Materialien

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

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

Der Nachweis erfolgt durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- Mindestbelastbarkeit 130 kg

- Desinfektionsmadglichkeit mit haushaltstiblichen Mitteln und Methoden

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemal Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Angabe der mit dem Produkt verwendbaren Patientenaufnahmesysteme
(Hebeblgel, Tragetlcher, Gurte etc.)

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei
erforderlichen MaRnahmen
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-- Zusammenbau- und Montageanweisung
-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

- Angabe der maximal zulassigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemali §
127 SGB V und sind den Vertragen nach 8 127 SGB V zugrunde zu legen. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Produktes

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber den
fur ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen stationaren Lifter und seine Handhabung erfolgt durch geschulte
Fachkrafte am Einsatzort des Hilfsmittels.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
des Versorgungsziels, der Betreuungs-/Pflegesituation, des Einsatzortes und
der maglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten
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Hilfsmitteln.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Ihr oder ihm wird eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die individuell geeignet
sind.

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

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

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

VII.2 Lieferung und Abgabe des Produktes

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

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

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

- Es erfolgt die fachgerechte Montage entsprechend der Herstellerangaben/die
Einstellung des stationaren Lifters und des Zubehdrs auf die individuellen
Bedurfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller

bereitgestellten Dokumente in einem flr blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiugung zu stellen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestéatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte und die das Hilfsmittel bedienende
Personen sind in den Gebrauch des stationaren Lifters und des Zubehors
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einzuweisen. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung/Handhabung des Hilfsmittels, die Einweisung in dessen
Bedienung und Einstellung, die Erklarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie
Hinweise fur die Pflege und Instandhaltung. Ziel der Einweisung ist, dass die
Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltédglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
einen funktionsgerechten, hygienisch und technisch einwandfreien stationaren
Lifter entsprechend der Zielformulierung nach ICF erhalt.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen zu
informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die fir die Hilfsmittelversorgung
notwendige Nachsorge und ggf. zeitnahe Durchfilhrung von Anderungen, die
Instandhaltung sowie die Durchflihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen und der Vorgaben des Herstellers
inklusive deren Dokumentation.

- Die telefonische Erreichbarkeit und ggf. die personliche Verfugbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten zur
Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Fragen und Komplikationen sind
sicherzustellen.

22.40.05.0 Stationére Lifter mit Boden-Deckenstange

Beschreibung:
Stationére Lifter mit Boden-Deckenstange sind elektromotorische Lifter, die
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ortsfest ohne Eingriffe in die Bausubstanz der Wohnung durch Verklemmen
zwischen Boden und Decke angebracht werden. Die Boden-Deckenstange bzw.
Standsaule verfugt an den Enden Uber Teller bzw. Platten die eine groR3flachige
Auflageflache am Boden und an der Decke gewéhrleisten. An der Standsaule
ist ein in der H6he verstell- und schwenkbarer Quertrager befestigt, der mittels
elektromotorischer Gurtwinde das Anheben der Versicherten oder des
Versicherten erméglicht. Die Nutzung ist an die Mithilfe einer Hilfs-/
Pflegeperson gebunden. Stationare Lifter mit Boden-Deckenstange eignen sich
bei beengten raumlichen Verhaltnissen, z. B. im Bad oder in der Toilette.
Boden und Decke mussen massiv ausgefiihrt sein und Uber eine ausreichende
Tragféahigkeit verfuigen.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens und Stehens, meist bei neuromuskularen
Schadigungen, Amputation einer/der unteren Extremitat(en) oder bei
neurologischen Erkrankungen

- Wenn andere Positionswechselhilfen wegen unzureichender Rumpfkontrolle
und Schadigungen der oberen Extremitat (u. a. Tetraplegie, Paraplegie) nicht
genutzt werden kénnen

- Zur Ermdoglichung eines Transfers durch eine Hilfs-/Pflegeperson

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B

22.40.05.1 Lifter, freistehend mit Bodenstandern, ohne Fahrantrieb

Beschreibung:

Freistehende Lifter mit Bodenstandern sind stationare Lifter bei denen die
freitragende Laufschiene auf seitlichen oder endstdndigen Stelzen bzw.
Bodenstutzen angebracht ist. Die waagerechte Laufschiene ist hierbei oberhalb
der Versicherten oder des Versicherten bzw. in Deckennéhe angeordnet.

Ein Elektromotor in der Lifterkassette kann mittels Gurtwinde die Versicherte
oder den Versicherten anheben und herablassen. Am Gurtende werden
Patientenaufnahmesysteme wie Hebebigel, Tragetucher oder Gurte
eingehéangt.

Ein elektromotorischer Fahrantrieb fur die Lifterkassette ist hingegen nicht
vorhanden. Die Lifterkassette ist an der Laufschiene jedoch fahrbar gelagert
und kann durch die Hilfs-/Pflegeperson mit der Versicherten oder dem
Versicherten entlang der Laufschiene, zwischen den vorgesehenen
Aufnahmeorten (z. B. Bett und Rollstuhl, Rollstuhl und Toilette) verschoben
werden. Die Bedienung der Lifterkassette erfolgt in der Regel mittels
Handbedienung.
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Stationare Lifter dieser Produktart sind fur den Transfer durch die Hilfs-/
Pflegeperson vorgesehen. Ein selbststdndiger Transfer der Versicherten oder
des Versicherten mit diesem System ist hingegen nicht mdéglich.

Fur den Einsatz eines solchen Lifters mussen die Raumlichkeiten entsprechend
geeignet sein. Die Raumdecken mussen ausreichend hoch und bei
raumubergreifenden Systemen die Turbereiche durch das Laufschienensystem
passierbar sein.

Weitere Voraussetzungen fur ein solches Hilfsmittel sind z. B., dass der
Versicherten oder dem Versicherten mehrfaches Umsetzen nicht zugemutet
oder die Wohnung nicht mit einem Zimmerrollstuhl befahren werden kann.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens und Stehens, meist bei neuromuskularen
Schadigungen, Amputation einer/der unteren Extremitat(en) oder bei
neurologischen Erkrankungen

- Wenn andere Positionswechselhilfen wegen unzureichender Rumpfkontrolle
und Schadigungen der oberen Extremitat (u. a. Tetraplegie, Paraplegie) nicht
genutzt werden kdnnen

- Zur Ermdglichung eines selbststandigen Transfers der Versicherten oder des
Versicherten innerhalb der Wohnung

- Zur Ermdglichung eines Transfers und kurzstreckigen Transports innerhalb
der Wohnung durch eine Hilfs-/Pflegeperson

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B

22.40.05.2 Lifter, freistehend mit Bodenstandern, mit Fahrantrieb

Beschreibung:

Freistehende Lifter mit Bodenstandern sind stationare Lifter, bei denen die
freitragende Laufschiene auf seitlichen oder endstdndigen Stelzen bzw.
Bodenstutzen angebracht ist. Die waagerechte Laufschiene ist hierbei oberhalb
der Versicherten oder des Versicherten bzw. in Deckennédhe angeordnet.

Ein Elektromotor in der Lifterkassette kann mittels Gurtwinde die Versicherte
oder den Versicherten anheben und herablassen. Dartiber hinaus verfugt die
Lifterkassette Uber einen elektromotorischen Fahrantrieb entlang der
Laufschiene. Am Gurtende werden Patientenaufnahmesysteme wie Hebeblgel,
Trageticher oder Gurte eingehangt. Die Bedienung der Lifterkassette erfolgt in
der Regel mittels kabelgebundener Handbedienung oder tGber Funkanbindung.
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Stationare Lifter dieser Produktart ermdglichen einen eigenstandigen
Positionswechsel. Die Versicherte oder der Versicherte erreicht selbststandig
eine erweiterte Mobilitat innerhalb des Wohnbereiches.

Fur den Einsatz eines solchen Lifters mussen die Raumlichkeiten entsprechend
geeignet sein. Die Raumdecken mussen ausreichend hoch und bei
raumubergreifenden Systemen die Turbereiche durch das Laufschienensystem
passierbar sein.

Weitere Voraussetzungen fur ein solches Hilfsmittel sind z. B., dass der
Versicherten oder dem Versicherten mehrfaches Umsetzen nicht zugemutet
oder die Wohnung nicht mit einem Zimmerrollstuhl befahren werden kann.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens und Stehens, meist bei neuromuskularen
Schadigungen, Amputation einer/der unteren Extremitat(en) oder bei
neurologischen Erkrankungen

- Wenn andere Positionswechselhilfen wegen unzureichender Rumpfkontrolle
und Schadigungen der oberen Extremitat (u. a. Tetraplegie, Paraplegie) nicht
genutzt werden kdnnen

- Zur Ermdglichung eines Transfers und kurzstreckigen Transports innerhalb
der Wohnung durch eine Hilfs-/Pflegeperson

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B
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22.40.06 Deckenlifter

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Modularer Aufbau des Schienensystems

- Montage des Schienensystems an der Decke oder deckennah an der Wand
- Liftmechanismus motorisch betrieben

- Aufnahmevorrichtung in Form von z. B. Gurten, Sitzen, Hebebugeln zur
Aufnahme der Versicherten oder des Versicherten, Sitz ggf. mit
Toiletten6ffnung

- Moglichkeit der Personenaufnahme vom Boden

- Das Produkt muss mit haushaltsublichen Mitteln zu reinigen sein.

- Eignung fur den Einsatz im Nassbereich

22.40.06.1 Zusatzliche Anforderungen bei Deckenliftern, mit Fahrantrieb:

- Motorischer Fahrantrieb

- Ermoglichung des selbststéandigen Positionswechsels durch die Versicherte
oder den Versicherten

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- Korrosionsgeschutzte Materialien

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet
sein.
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Der Nachweis erfolgt durch:
- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Schienensystem aus weitestgehend standardisierten, wiederverwendbaren
Segmenten

- Reversibel I6sbare Befestigung der Schienen an der Decke bzw. deckennah an
der Wand

- Mindestbelastbarkeit 130 kg

- Desinfektionsmaoglichkeit mit haushaltsublichen Mitteln und Methoden

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemal Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Angabe der mit dem Produkt verwendbaren Patientenaufnahmesysteme
(Hebeblgel, Tragetlicher, Gurte etc.)

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

Produktgruppe 22 "Mobilitatshilfen" Seite 58 von 102
Datum der Fortschreibung: 10.09.2018



Spitzenverband

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

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

- Angabe der maximal zulassigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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

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

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Produktes

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber den
far ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Deckenlifter und das Zubeh6r sowie seine Handhabung erfolgt
durch geschulte Fachkrafte am Einsatzort des Hilfsmittels.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
des Versorgungsziels, der Betreuungs-/Pflegesituation, des Einsatzortes und
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der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten
Hilfsmitteln.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Ihr oder ihm wird eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die individuell geeignet
sind.

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

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

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

VII.2 Lieferung und Abgabe des Produktes

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

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

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

- Es erfolgt die fachgerechte Montage entsprechend der Herstellerangaben und
der rdumlichen Gegebenheiten/die Einstellung des Deckenlifters und des
Zubehors auf die individuellen Bedurfnisse der Versicherten oder des
Versicherten.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller

bereitgestellten Dokumente in einem flr blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestétigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Deckenlifters
einzuweisen. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung/Handhabung des Hilfsmittels, des Zubehors die
Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Erklarung
sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fir die Pflege und
Instandhaltung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen
Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
einen funktionsgerechten, hygienisch und technisch einwandfreien
Deckenlifter entsprechend der Zielformulierung nach ICF erhalt.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen zu
informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die fir die Hilfsmittelversorgung
notwendige Nachsorge und ggf. zeitnahe Durchfiihrung von Anderungen, die
Instandhaltung sowie die Durchfiihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen und der Vorgaben des Herstellers
inklusive deren Dokumentation.

- Die telefonische Erreichbarkeit und ggf. die personliche Verfligbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten sind
sicherzustellen.
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22.40.06.0 Deckenlifter, ohne Fahrantrieb

Beschreibung:

Deckenlifter verwenden ein Schienenprofil bzw. eine Laufschiene, das/die
direkt an der Decke montiert wird. Im einfachsten Fall besteht das
Schienenprofil aus lediglich einem geraden Schienensegment und ermdglicht
so die Aufnahme und Uberfuihrung der Versicherten oder des Versicherten
beispielsweise aus dem Bett in den Rollstuhl oder vom Rollstuhl auf die
Toilette.

Das Schienensystem ist modular aufgebaut und besteht aus weitestgehend
standardisierten Segmenten. Durch die Kombination verschiedener gerader
Schienensegmente und Kurvenstiicke kdnnen beliebige Fahrwege bzw.
Laufschienen an der Decke realisiert werden, entsprechend dem notwendigen
Fahrweg innerhalb des Raumes und den vorgesehenen Aufnahmepunkten der
Versicherten oder des Versicherten.

Durch die zusatzliche Verwendung sogenannte Drehteller und Weichen kann
der Fahrweg verzweigt werden zu verschiedenen Aufnahmepunkten hin.

Ggf. kdnnen solche Systeme auch raumubergreifend ausgefihrt sein,
beispielsweise unter Verwendung einer zweiten Lifterkassette, in welche die
Versicherte oder der Versicherte an der Tur umgehangt wird.

Das modulare Schienensystem kann reversibel an der Decke (durch
Verschraubung) montiert und demontiert werden und so bei weiteren
Versicherten oder in einem veranderten Wohnumfeld der Versicherten oder
des Versicherten, unter Anpassung an den individuell notwendigen Fahrweg,
wieder eingesetzt werden.

Die Lifterkassette ist an das Schienensystem montiert. Ein Elektromotor in der
Lifterkassette kann mittels Gurtwinde die Versicherte oder den Versicherten
anheben und herablassen. Am Gurtende werden Patientenaufnahmesysteme
wie Hebebulgel, Tragetiicher oder Gurte eingehéangt.

Ein elektromotorischer Fahrantrieb fur die Lifterkassette ist hingegen nicht
vorhanden. Die Lifterkassette ist in der Laufschiene jedoch fahrbar gelagert;
diese kann durch die Pflege-/Betreuungsperson mit der Versicherten oder dem
Versicherten entlang der Laufschiene zwischen den vorgesehenen
Aufnahmeorten verschoben werden.

Die Bedienung der Lifterkassette erfolgt in der Regel mittels kabelgebundener
Handbedienung oder tUber Funkanbindung.

Deckenlifter dieser Produktart sind fir den Transfer durch die Pflege-/
Betreuungsperson vorgesehen. Ein selbststédndiger Transfer mit diesem System
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ist hingegen nicht moéglich.

Fur den Einsatz eines solchen Lifters mussen die Raumlichkeiten entsprechend
geeignet sein; die Raumdecke muss ausreichend Tragkraft aufweisen und die
direkte Montage des Schienenprofils an der Decke ermdéglichen.

Eine weitere Variante des Deckenlifters sind sogenannte Traversensysteme.
Hier werden, an zwei gegenuberliegenden Seiten des Raumes, deckennah an
der Wand, Laufschienen montiert. In den Langsschienen ist fahrbar ein
Quertrager bzw. die Traversenschiene gelagert.

Da sowohl die Traversenschiene in den seitlichen Schienen verschoben werden
kann als auch die Lifterkassette innerhalb der Traversenschiene, kann mit
solch einem Liftersystem theoretisch jeder Punkt innerhalb des Raumes
erreicht werden und der Fahrweg ist nicht an einen fest vorgegebenen
Schienenverlauf entlang der Decke gebunden.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens und Stehens, meist bei neuromuskuléaren
Schadigungen, Amputation einer/der unteren Extremitat(en) oder bei
neurologischen Erkrankungen

- Wenn andere Positionswechselhilfen oder Krankenfahrzeuge wegen
unzureichender Rumpfkontrolle und Schadigungen der oberen Extremitéat (u.
a. Tetraplegie, Paraplegie) nicht genutzt werden kénnen

- Zur Ermdglichung eines Transfers und kurzstreckigen Transports innerhalb
der Wohnung durch eine Hilfs-/Pflegeperson

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B

22.40.06.1 Deckenlifter, mit Fahrantrieb

Beschreibung:

Deckenlifter verwenden ein Schienenprofil bzw. eine Laufschiene, das/die
direkt an der Decke montiert wird. Im einfachsten Fall besteht das
Schienenprofil aus lediglich einem geraden Schienensegment und ermdglicht
so die Aufnahme und Uberfuihrung der Versicherten oder des Versicherten
beispielsweise aus dem Bett in den Rollstuhl oder vom Rollstuhl auf die
Toilette.

Das Schienensystem ist modular aufgebaut und besteht aus weitestgehend
standardisierten Segmenten. Durch die Kombination verschiedener gerader
Schienensegmente und Kurvensticke kdnnen beliebige Fahrwege bzw.
Laufschienen an der Decke realisiert werden, entsprechend dem notwendigen
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Fahrweg innerhalb des Raumes und den vorgesehenen Aufnahmepunkten der
Versicherten oder des Versicherten.

Durch die zusatzliche Verwendung sogenannte Drehteller und Weichen kann
der Fahrweg verzweigt werden zu verschiedenen Aufnahmepunkten hin.

Ggf. kdnnen solche Systeme auch raumubergreifend ausgefihrt sein,
beispielsweise unter Verwendung einer zweiten Lifterkassette, in welche die
Versicherte oder der Versicherte an der Tur umgehangt wird.

Das modulare Schienensystem kann reversibel an der Decke (durch
Verschraubung) montiert werden und so bei weiteren Versicherten oder bei
Verdnderung des Wohnumfeldes der Versicherten oder des Versicherten, unter
Anpassung an den individuell notwendigen Fahrweg, wieder eingesetzt
werden.

Die Lifterkassette ist an das Schienensystem montiert. Ein Elektromotor in der
Lifterkassette kann mittels Gurtwinde die Versicherte oder den Versicherten
anheben und herablassen. Daruber hinaus verfugt die Lifterkassette Uber
einen elektromotorischen Fahrantrieb entlang der Laufschiene. Am Gurtende
werden Patientenaufnahmesysteme wie Hebebuigel, Tragetlicher oder Gurte
eingehangt.

Die Bedienung der Lifterkassette erfolgt in der Regel mittels kabelgebundener
Handbedienung oder tUber Funkanbindung. Deckenlifter dieser Produktart
ermdglichen einen selbststandigen Positionswechsel.

Fur den Einsatz eines solchen Lifters mussen die Raumlichkeiten entsprechend
geeignet sein, die Raumdecke muss eine ausreichende Tragkraft aufweisen
und die direkte Montage des Schienenprofils an der Decke ermdglichen.

Indikation:

Erheblich bis voll ausgepragte Beeintrachtigung des Wechsels der
Korperposition und des Gehens und Stehens, meist bei neuromuskularen
Schadigungen, Amputation einer/der unteren Extremitat(en) oder bei
neurologischen Erkrankungen

- Wenn andere Positionswechselhilfen oder Krankenfahrzeuge wegen
unzureichender Rumpfkontrolle und Schadigungen der oberen Extremitét (u.
a. Tetraplegie, Paraplegie) nicht genutzt werden kdnnen

- Zur Ermoglichung eines méglichst eigenstandigen Transfers und
kurzstreckigen Transports innerhalb der Wohnung, ggf. durch kurze
Unterstitzung durch eine Hilfs-/Pflegeperson

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B
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22.50.01 Rampensysteme

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Einsatzmoglichkeit auch im Freien
- Anti-Rutsch-Beschichtung auf der Laufflache
- Eigengewicht der Rampen maximal 25 kg je Rampe

- Das Produkt muss mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- Die Produkte mussen wetterbestandig gearbeitet sein.

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet
sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- Mindestbelastbarkeit 200 kg

- Desinfektionsmadglichkeit mit haushaltstiblichen Mitteln und Methoden

Produktgruppe 22 "Mobilitatshilfen" Seite 66 von 102

Datum der Fortschreibung: 10.09.2018



Spitzenverband

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemal Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

- Angabe der maximal zulassigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer geman §
127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V
konnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Produktes

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur
ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen
Rampensysteme erfolgt durch geschulte Fachkrafte am Einsatzort des
Hilfsmittels.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
des Versorgungsziels, der Betreuungs-/Pflegesituation, des Einsatzortes und
der maglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten
Hilfsmitteln.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Ihr oder ihm wird eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die individuell geeignet
sind.

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

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

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

- Das Rampensystem ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

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

VII.2 Lieferung und Abgabe des Produktes
- Die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten vereinbart.

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

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

- Es erfolgt der fachgerechte Aufbau/die fachgerechte Anpassung des
Rampensystems an die individuellen raumlichen Gegebenheiten.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller

bereitgestellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestétigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Rampensystems
einzuweisen. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung/Handhabung des Hilfsmittels, die Einweisung in dessen
Bedienung und Einstellung, die Erklarung sicherheitsrelevanter Hinweise sowie
Hinweise fur die Pflege und Instandhaltung. Ziel der Einweisung ist, dass die
Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach 8 127 SGB V sind
auszuhandigen.
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VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
ein funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies
Rampensystem entsprechend der Zielformulierung nach ICF erhalt.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Gber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen zu
informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die fir die Hilfsmittelversorgung
notwendige Nachsorge und ggf. zeitnahe Durchfilhrung von Anderungen, die
Instandhaltung sowie die Durchflihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen und der Vorgaben des Herstellers
inklusive deren Dokumentation.

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

22.50.01.0 Mobile Rampen zum Befahren mit Rollstiihlen und Gehhilfen

Beschreibung:

Mobile Rampen zum Befahren mit Rollstihlen und Gehhilfen sind
transportable Rampensysteme, welche die Versicherte oder den Versicherten
in die Lage versetzen, ein Geb&dude zu verlassen bzw. wieder aufzusuchen. Sie
ermoglichen die Uberwindung von Hohenunterschieden mit oder ohne
Fremdhilfe (z. B. Treppenstufen) und dienen somit der Befriedigung von
Grundbedurfnissen.

Die Rampensysteme sind lAngenvariabel gestaltet oder verfligen Uber eine
feste Lange. Sie bestehen in der Regel aus Aluminium (oder @hnlichen
Leichtmetallen), ggf. auch aus Kunststoff, und weisen ein Anti-Rutsch-Material
auf der Laufflache auf, so dass ein sicheres Befahren durch den Rollstuhl/die
Gehhilfe erméglicht wird. Sie sind entweder als vollflachige, einteilige Rampe
ausgefuhrt, so dass sie auch durch die Hilfs-/Pflegeperson genutzt werden
kénnen, oder als paarweise Rampen, die im notwendigen Abstand voneinander
aufgelegt werden. Die Rampen haben eine seitliche Begrenzung gegen
Abrutschen, eine Spurbreite von ca. 20 cm bei zweispurigen Rampen und sind
mindestens bis zu 200 kg belastbar.

Diese Produkte sind fir den leihweisen Einsatz geeignet.
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Indikation:
Beeintrachtigung der alltagsrelevanten Mobilitat, bei gegebener Versorgung
mit einem Rollstuhl oder einer Gehhilfe, durch Stufen/Schwellen

- Zur Ermoglichung einer méglichst selbststidndigen innerhauslichen Mobilitat
bzw. zur Erschlielung des alltagsrelevanten Wohnumfeldes

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B
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22.51.01 Zweiréader fur Kinder und Jugendliche

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Behindertengerechte Ausfiihrung

- Das Grundmodell muss die Montage von behindertengerechtem Zubehér
gewahrleisten (Ausstattung mit T-Sattelstitze, Aufnahmebugel).

- Griffpositionen an die Behinderung der Versicherten oder des Versicherten
anpassbar

- Gepolsterter, leicht federnder Sattel

- Zwei nachstellbare Teleskopstutzrader

- Fahrradwimpel, abnehmbar

- Bei Ausriustung mit Gangschaltung: gekapselte Schaltung
- Ausstattung geman StvzO

- Das Produkt muss mit haushaltsublichen Mitteln zu reinigen sein.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- Korrosionsgeschutzte Materialien

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet
sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Desinfektionsmadglichkeit mit haushaltstiblichen Mitteln und Methoden

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

- Angabe der maximal zuléassigen Belastung auf dem Produkt
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VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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

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

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Produktes

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber das fir
ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeignete Zweirad und das
notwendige Zubehor erfolgt durch geschulte Fachkrafte vor Ort/am Einsatzort
des Hilfsmittels.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
des Versorgungsziels, der Betreuungs-/Pflegesituation, des Einsatzortes und
der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten
Hilfsmitteln.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Ihr oder ihm wird eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die individuell geeignet
sind.

- Das Beratungsgespréach einschlie3lich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen geman
8 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrtinden und zu
dokumentieren.

- Das Zweirad ist am Einsatzort zu erproben.

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

VII.2 Lieferung und Abgabe des Produktes
- Die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten vereinbart.

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

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

- Es erfolgt die Montage des Zweirades und des Zubehors, die fachgerechte
Einstellung und die Anpassung des Zweirades an die individuellen
Korpermale/Bedurfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller

bereitgestellten Dokumente in einem flr blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiugung zu stellen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestéatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Zweirades und
des Zubehors einzuweisen. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung/Handhabung des Hilfsmittels, die
Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Erklarung
sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fir die Pflege und
Instandhaltung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltédglichen
Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

Produktgruppe 22 "Mobilitatshilfen" Seite 76 von 102
Datum der Fortschreibung: 10.09.2018



Spitzenverband

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

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
ein funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Zweirad
entsprechend der Zielformulierung nach ICF erhalt.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen zu
informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die fir die Hilfsmittelversorgung
notwendige Nachsorge und ggf. zeitnahe Durchfilhrung von Anderungen, die
Instandhaltung sowie die Durchflihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen und der Vorgaben des Herstellers
inklusive deren Dokumentation.

- Die Einstellung des Hilfsmittels entsprechend verdnderter Kérpermalie ist
durch geschultes Fachpersonal zu gewéhrleisten.

- Die telefonische Erreichbarkeit und ggf. die personliche Verfugbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten zur
Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Fragen und Komplikationen sind
sicherzustellen.

22.51.01.0 Zweirader mit Teleskopstitzradern

Beschreibung:

Zweirader mit Teleskopstiutzradern fur Kinder und Jugendliche sind Fahrrader
aus einem stabilen, korrosionsgeschitzten Material mit den allgemein
notwendigen Bestandteilen eines handelstblichen Fahrrades sowie am
hinteren Rahmen angebrachten Teleskopstutzradern. Die Rahmengeometrie
ist speziell auf die Anwendergruppe abgestimmt und unterstitzt so eine
sichere Sitzposition. Die Stutzrader sind besonders gefedert und so montiert,
dass die Gefahr des Umkippens minimiert wird. Der Antrieb dieser Zweirader
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mit Stltzradern erfolgt tber Ful3pedale.

Alle wichtigen Teile wie z. B. Sattel und Lenker mussen individuell an die
Behinderung der Versicherten oder des Versicherten angepasst werden
koénnen. Es sind spezielle Sicherungs-/Positionierungssysteme fir z. B. den
Oberkorper bzw. den Unterschenkel-/Ful3bereich vorgesehen sowie speziell
gestaltete Lenker, welche die notwendigen, ggf. auch unterschiedlichen,
Griffpositionen erméglichen. Im Bedarfsfall ist die Ausstattung mit speziellen
Pedalen bzw. Kurbeln sowie groRflachigen Unterarm-Auflegeschalen mit
senkrecht gestalteten Lenkergriffen oder auch Handfixierungen moglich.

Durch diese Zweirdder mit Stitzradern wird behinderten Kindern/Jugendlichen
(siehe Indikationen) die selbststandige Fortbewegung ermaglicht. Die
krankengymnastische Behandlung wird unterstitzt und die Stitz- und
Gleichgewichtsreaktionen sowie Bewegungskoordinationen werden trainiert.

Sind keine Sicherungs-/Positionierungssysteme und behindertengerechte
Elemente erforderlich, ist in der Regel ein handelstbliches Kinderfahrrad mit
Stutzradern oder ein Kinderdreirad ausreichend, das nicht in die
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fallt.

Indikation:

Erhebliche bis voll ausgepragte Beeintrachtigung der Mobilitat/des Gehens bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitéten
(muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen, z. B.
neuromuskulare Erkrankungen mit reduziertem oder erh6htem Muskeltonus,
Ataxien, Halbseitenlahmung, Kontrakuren und Fehlbildungen oder bei
allgemeiner Entwicklungsretardierung) und eingeschréanktem
Gleichgewichtssinn

- Bei ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande und
ausreichend erhaltener Kraft- und Koordinationsfunktion der Beine

- Wenn aufgrund der erkrankungsbedingten Funktionsdefizite keine
handelsublichen Kinderfahrrader, auch nicht mit handelsublichen Stitzradern,
genutzt werden kdnnen

- 1) zur Sicherung der Mobilitat im Aul3enbereich und der Teilhabe am Leben
in der Gemeinschaft (Integration in eine Gruppe gleichaltriger Kinder) und/
oder

- 2) zur Verbesserung der Stutz- und Gleichgewichtsreaktion/
Bewegungskoordination im Rahmen einer krankengymnastischen Behandlung
(regelméaRige MaRnahmen der physikalischen Therapie)

Eine Eigen- oder Fremdgefahrdung durch die Benutzung eines Zweirades mit
Stutzradern sollte ausgeschlossen sein.
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Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B
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22.51.02 Dreirader fur Kinder und Jugendliche

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Behindertengerechte Ausfiihrung

- Das Grundmodell muss die Montage von behindertengerechtem Zubehér
gewahrleisten.

- Sicherungs-/Positionierungssysteme individuell an die Behinderung der
Versicherten oder des Versicherten anpassbar

- Fahrradwimpel, abnehmbar

- Gepolsterter, leicht gefederter Sattel

- Bei Ausriustung mit Gangschaltung: gekapselte Gangschaltung

- Ausstattung geman StvzO

- Das Produkt muss mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.

Zusatzliche Anforderungen an Dreiréder fur Kinder und Jugendliche zur
Anwendung in sitzender Position:

- Ausstattung mit T-Sattelstutze, Aufnahmebugel

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- Korrosionsgeschutzte Materialien

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet
sein.
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Der Nachweis erfolgt durch:
- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Desinfektionsmadglichkeit mit haushaltstiblichen Mitteln und Methoden

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung
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- Angabe der maximal zulassigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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

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

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

VII.1 Beratung und Auswahl des Produktes

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber das fir
ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeignete Dreirad und das
notwendige Zubehor erfolgt durch geschulte Fachkrafte vor Ort/am Einsatzort
des Hilfsmittels.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
des Versorgungsziels, der Betreuungs-/Pflegesituation, des Einsatzortes und
der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten
Hilfsmitteln.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Ihr oder ihm wird eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die individuell geeignet
sind.

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

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

- Das Dreirad ist am Einsatzort zu erproben.

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

VII.2 Lieferung und Abgabe des Produktes
- Die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten vereinbart.

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

- Es erfolgt die Montage des Dreirades und des Zubehors, die fachgerechte
Einstellung und die Anpassung des Dreirades an die individuellen
Korpermale/Bedurfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller

bereitgestellten Dokumente in einem flr blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiugung zu stellen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestéatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des Dreirades und
des Zubehors einzuweisen. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung/Handhabung des Hilfsmittels, des
Zubehors die Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Erklarung
sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fir die Pflege und
Instandhaltung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltédglichen
Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.
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- Der Leistungserbringer Uberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der
Versicherte das Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

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

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
ein funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Dreirad
entsprechend der Zielformulierung nach ICF erhalt.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen zu
informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die fir die Hilfsmittelversorgung
notwendige Nachsorge und ggf. zeitnahe Durchfilhrung von Anderungen, die
Instandhaltung sowie die Durchflihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen und der Vorgaben des Herstellers
inklusive deren Dokumentation.

Die Einstellung des Hilfsmittels entsprechend veranderter Kérpermalfe ist
durch geschultes Fachpersonal zu gewéhrleisten.

- Die telefonische Erreichbarkeit und ggf. die personliche Verfligbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéftszeiten sind
sicherzustellen.

22.51.02.0 Dreirader mit FuRpedalantrieb

Beschreibung:

Dreirdder mit FuBpedalantrieb fur Kinder und Jugendliche sind Dreirader aus
stabilem, korrosionsgeschiutztem Material mit den allgemein notwendigen
Bestandteilen eines handelsublichen Fahrrades. Die beiden hinteren Rader und
die Gesamtkonstruktion des Fahrradrahmens einschlief3lich der Hinterachse
sind so konzipiert, dass die Gefahr des Umkippens minimiert wird. Der Antrieb
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erfolgt Uber FuRBpedale.

Alle wichtigen Teile wie z. B. Sattel und Lenker mussen individuell an die
Behinderung der Versicherten oder des Versicherten angepasst werden
koénnen. Es sind spezielle Sicherungs-/Positionierungssysteme fir z. B. den
Oberkorper bzw. den Unterschenkel-/Ful3bereich vorgesehen sowie speziell
gestaltete Lenker, welche die notwendigen, ggf. auch unterschiedlichen,
Griffpositionen erméglichen. Im Bedarfsfall ist die Ausstattung mit speziellen
Pedalen bzw. Kurbeln sowie groRflachigen Unterarm-Auflegeschalen mit
senkrecht gestalteten Lenkergriffen oder auch Handfixierungen moglich.

Durch diese Dreirdder wird Kindern und Jugendlichen mit Behinderungen
(siehe Indikationen) die selbststandige Fortbewegung ermaglicht. Die
krankengymnastische Behandlung wird unterstitzt und die Stitz- und
Gleichgewichtsreaktionen sowie Bewegungskoordinationen werden trainiert.

Indikation:

Erhebliche bis voll ausgepragte Beeintrachtigung der Mobilitat/des Gehens bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten
(muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen, z. B.
neuromuskuléare Erkrankungen mit reduziertem oder erhéhtem Muskeltonus,
Ataxien, Halbseitenlahmung, Kontrakuren und Fehlbildungen oder bei
allgemeiner Entwicklungsretardierung) und eingeschréanktem
Gleichgewichtssinn

- Bei ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande und
ausreichend erhaltener Kraft- und Koordinationsfunktion der Beine

- Wenn aufgrund der erkrankungsbedingten Funktionsdefizite keine
handelsublichen Kinderfahrrader, auch nicht mit handelstblichen Stutzradern,
genutzt werden kdnnen

- 1) zur Sicherung der Mobilitat im AuRenbereich und der Teilhabe am Leben
in der Gemeinschaft (Integration in eine Gruppe gleichaltriger Kinder) und/
oder

- 2) zur Verbesserung der Stutz- und Gleichgewichtsreaktion/
Bewegungskoordination im Rahmen einer krankengymnastischen Behandlung
(regelméaRige MalRnahmen der physikalischen Therapie)

Eine Eigen- oder Fremdgefahrdung durch die Benutzung eines Dreirades sollte
ausgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B
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22.51.02.1 Nicht besetzt
Beschreibung:
- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt

22.51.02.2 Nicht besetzt
Beschreibung:
- Nicht besetzt

Indikation:
- Nicht besetzt
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22.51.03 Zubehor fur Zwei-/Dreiréder fur Kinder und Jugendliche

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

- FUr Produkte, deren Funktionstauglichkeit nicht dem Regelungsbereich einer
europaischen Richtlinie unterliegt, ist die Funktionstauglichkeit far die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch Funktionstests, insbesondere
technische Prufungen der Funktionstauglichkeit zu belegen.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

- FUr Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des MPG
sind, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach
anderen Richtlinien ebenfalls grundsétzlich als erbracht, sofern diese Produkte
einer einschlagigen européischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und
die Sicherheit Gegenstand dieser Richtlinie ist.

- FUr Produkte, deren Sicherheit nicht dem Regelungsbereich einer
europaischen Richtlinie unterliegt, ist die Sicherheit durch eine

Produktgruppe 22 "Mobilitatshilfen" Seite 88 von 102
Datum der Fortschreibung: 10.09.2018



Spitzenverband

sicherheitstechnische Priifung durch ein unabhangiges Prifinstitut zu belegen.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

22.51.03.1 Behindertengerechtes Zubehor fur handelsiubliche Fahrrader:

- Angaben zur Freigabe zur Montage/Kompatibilitdt an/mit handelstblichen
Fahrradern (RadgroR3e, Schaltung, RahmengrofR3e etc.)

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

22.51.03.1 Anforderungen an die Produktinformation fur
behindertengerechtes Zubehor fur handelsubliche Fahrrader:

- Freigabe hinsichtlich der Kombination mit handelsublichen Fahrradern

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die Produktuntergruppe 22.51.03. umfasst Zubehor flr Zwei- und Dreirader.
Far die Produktart 22.51.03.0 ,,Zubehér fur Zwei-/Dreirader fur Kinder und
Jugendliche” gelten die fur das Hauptprodukt definierten Anforderungen an
die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen.
Far Hilfsmittel der Produktart 22.51.03.1 ,Behinderungsgerechtes Zubehor fur
handelsubliche Fahrrader” gelten die Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen der
Produktuntergruppe 22.51.01 ,Zweirader fur Kinder und Jugendliche” bzw. der
Produktuntergruppe 22.51.02 ,Dreirdder fur Kinder und Jugendliche”.

22.51.03.1 Zusatzliche Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung von
behindertengerechtem Zubehor fur handelstbliche Fahrrader zu erbringenden
Leistungen:

- Der Leistungserbringer pruft die Kompatibilitdt des behindertengerechten
Zubehdors mit dem handelsublichen Fahrrad.

22.51.03.0 Zubehor fur Zwei-/Dreirader fur Kinder und Jugendliche

Beschreibung:
Behindertengerechtes Zwei- bzw. Dreiradzubehor dient einer individuell
angepassten Versorgung.

Die Verwendung von Zubehdrteilen ist medizinisch zu begriinden und es ist
zur Positionsnummer der Mobilitatshilfe auch die entsprechende
Positionsnummer des Zubehdorteils mit Angabe des Herstellers und der
Herstellernummer anzugeben (siehe Einzelproduktauflistung unter
22.51.03.0).

Indikation:
Bei erforderlicher Versorgung mit einem Zwei- oder Dreirad

- Zur individuell erforderlichen Zuriistung des Rades

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B
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22.51.03.1 Behinderungsgerechtes Zubehor fur handelsubliche Fahrrader

Beschreibung:

Unter dieser Positionsnummer kénnen behindertengerechte Zubehorteile
abgerechnet werden, die an einem vorhandenen handelstblichen Fahrrad
angebracht werden sollen. Dies kommt vor allem fur Teleskopstutzrader in
Betracht.

Indikation:

Kinder und Jugendliche mit neuromuskuléaren Erkrankungen (z. B.
Cerebralparese, Muskeldystrophie), die aufgrund der Behinderungen keinerlei
handelsubliche Kinder- Jugendfahrrader oder -fahrzeuge, auch nicht mit
handelsublichen Stutzradern, benutzen kdnnen

- Zur Sicherung der Mobilitat im AufRenbereich und der Teilhabe am Leben in
der Gemeinschaft (Integration in eine Gruppe gleichaltriger Kinder)

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B
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22.51.04 Restkraftverstarkende Dreirader fur Kinder und Jugendliche

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen muissen auch folgende
Parameter belegen:

- Behindertengerechte Ausfiihrung

- Das Grundmodell muss die Montage von behindertengerechtem Zubehér
gewahrleisten.

- Fixiersysteme individuell an die Behinderung der Versicherten oder des
Versicherten anpassbar

- Gepolsterter, leicht gefederter Sattel

- Fahrradwimpel, abnehmbar

- Bei Ausriustung mit Gangschaltung: gekapselte Gangschaltung

- Ausstattung geman StvzO

Anforderungen an das Fahrwerk/Antrieb:

- Moéglichkeit des Fahrbetriebes auch ohne restkraftverstarkenden Antrieb
Sonstige Anforderungen:

- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.

Zusatzliche Anforderungen an Restkraftverstarkende Dreirdder fur Kinder und
Jugendliche zur Anwendung in sitzender Position:

- Ausstattung mit T-Sattelstutze, Aufnahmebugel
Zusatzliche Anforderungen fur motorische Antriebe:
- Wartungsfreie aufladbare Akkus

- Akkukontrollanzeige

- Beschrankung des Unterstitzungsbetriebes gemal Stralenverkehrsgesetz
(StVG), 81 Zulassung

- Motorleistung maximal 250 Watt

- Bei Ausfiihrung mit Anfahrhilfe: motorische Beschleunigung auf3erhalb des
Unterstltzungsbetriebes (ohne Treten) maximal 6 km/h

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- Korrosionsgeschutzte Materialien

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet
sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch folgende
Parameter belegen:

Desinfektionsmadglichkeit mit haushaltstiblichen Mitteln und Methoden

- Belastbarkeit mindestens 60 kg

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemafR Antragsformular
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Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

- Angabe der maximal zuléassigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerat im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen
Versorgungserfordernissen der Versicherten oder des Versicherten, z. B.
hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.
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Sofern die Termini ,,die Versicherte" oder der ,Versicherte" verwendet werden,
sind je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern,
Betreuungs-/Pflegepersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Produktes

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber das fir
ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeignete
restkraftverstarkendes Dreirad fur Kinder und Jugendliche und das notwendige
Zubehor erfolgt durch geschulte Fachkréafte vor Ort/am Einsatzort des
Hilfsmittels.

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose,
des Versorgungsziels, der Betreuungs-/Pflegesituation, des Einsatzortes und
der maglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten
Hilfsmitteln.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Ihr oder ihm wird eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die individuell geeignet
sind.

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

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

- Das restkraftverstarkende Dreirad fur Kinder und Jugendliche ist am
Einsatzort zu erproben.

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

VII.2 Lieferung und Abgabe des Produktes
- Die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten vereinbart.

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

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

- Es erfolgt die Montage des restkraftverstarkenden Dreirades und des
Zubehors, die fachgerechte Einstellung und Anpassung des Dreirades an die
individuellen KérpermalRe/Bedurfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller

bereitgestellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiugung zu stellen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestétigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Die Versicherte oder der Versicherte ist in den Gebrauch des
restkraftverstarkenden Dreirades fur Kinder und Jugendliche und des
Zubehors einzuweisen. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung/Handhabung des Hilfsmittels, die
Einweisung in dessen Bedienung und Einstellung, die Erklarung
sicherheitsrelevanter Hinweise sowie Hinweise fur die Pflege und
Instandhaltung.

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

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

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

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte
ein funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Dreirad
entsprechend der Zielformulierung nach ICF erhalt.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen zu
informieren.
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- Der Leistungserbringer gewéhrleistet die fur die Hilfsmittelversorgung
notwendige Nachsorge und ggf. zeitnahe Durchfilhrung von Anderungen, die
Instandhaltung sowie die Durchflihrung aller relevanten Prifungen unter
Beachtung der einschlagigen Bestimmungen und der Vorgaben des Herstellers
inklusive deren Dokumentation.

Die Einstellung des Hilfsmittels entsprechend veranderter Kérpermalfe ist
durch geschultes Fachpersonal zu gewéhrleisten.

- Die telefonische Erreichbarkeit und ggf. die personliche Verfligbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten zur
Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Fragen und Komplikationen sind
sicherzustellen.

22.51.04.0 Dreirader fur Kinder und Jugendliche mit elektromotorischer
Restkraftverstarkung

Beschreibung:

Restkraftverstarkende Dreirader fir Kinder und Jugendliche mit
FuRBpedalantrieb sind Dreirdder mit elektromotorischem Unterstutzungsantrieb
aus stabilem, korrosionsgeschiutztem Material. Sie verfiigen Uber die allgemein
notwendigen Bestandteile eines handelstblichen Fahrrades. Die beiden
hinteren Rader und die Gesamtkonstruktion des Fahrradrahmens
einschlielilich der Hinterachse sind so konzipiert, dass die Gefahr des
Umkippens minimiert wird. Der Antrieb erfolgt tiber die FuRpedale.

Bei motorisch restkraftverstarkenden Dreiradern wird die Tretbewegung auf
dem Ful3pedal elektronisch erkannt und durch einen in der Radnabe bzw. im
Tretlager integrierten Motor verstéarkt. Bleibt die Tretbewegung am Ful3pedal
aus, so wird die Antriebsunterstiitzung unterbrochen. Bei Modellen mit
motorischer Anfahrhilfe erfolgt der Antrieb beim Anfahren ggf. ohne
Kraftibertragung auf die Pedale. Der abgestufte Antrieb mit unterschiedlichem
Grad der Unterstitzung ermoglicht eine Anpassung an die jeweilige
Behinderung.

Alle wichtigen Teile wie z. B. Sattel und Lenker mussen individuell an die
Behinderung der Versicherten oder des Versicherten angepasst werden
koénnen. Es sind spezielle Sicherungs-/Positionierungssysteme fir z. B. den
Oberkoérper bzw. den Unterschenkel-/Fulzbereich vorgesehen sowie speziell
gestaltete Lenker, welche die notwendigen, ggf. auch unterschiedlichen,
Griffpositionen ermoéglichen. Im Bedarfsfall ist die Ausstattung mit speziellen
Pedalen bzw. Kurbeln sowie groRflachigen Unterarm-Auflegeschalen mit
senkrecht gestalteten Lenkergriffen oder auch Handfixierungen moglich.
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Indikation:

Erhebliche bis voll ausgepragte Beeintrachtigung der Mobilitat/des Gehens bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten
(muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstorungen, z. B.
neuromuskuléare Erkrankungen mit reduziertem oder erhéhtem Muskeltonus,
Ataxien, Halbseitenlahmung, Kontrakuren und Fehlbildungen oder bei
allgemeiner Entwicklungsretardierung)

- Wenn aufgrund geschadigter Muskelkraft, -ausdauer oder —funktion keine
Dreirader mit FuBpedalantrieb genutzt werden kénnen

- 1) zur Sicherung der Mobilitat im Aul3enbereich und der Teilhabe am Leben
in der Gemeinschaft (Integration in eine Gruppe gleichaltriger Kinder) und/
oder

- 2) zur Verbesserung der Stutz- und Gleichgewichtsreaktion/
Bewegungskoordination im Rahmen einer krankengymnastischen Behandlung
(regelméaRige MaRnahmen der physikalischen Therapie)

Eine Eigen- oder Fremdgefahrdung durch die Benutzung eines Dreirades mit
elektromotorischer Restkraftverstarkung sollte ausgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemal den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 22B
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22.99.99 Abrechnungspositionen fur Zusatze

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

- Nicht besetzt

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt
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IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Fur die Abrechnungspositionen fur Zusatze gelten die fur das Hauptprodukt

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

22.99.99.0 Abrechnungspositionen fir Zusatze

Beschreibung:

Unter dieser Position kdnnen Zuséatze fur Mobilitatshilfen abgerechnet werden,
wenn sie fur eine sachgerechte Versorgung erforderlich sind.

Dies kobnnen z. B. sein:

- Verbrauchsmaterialien

- Verschleil3teile

- Ersatzteile

Indikation:
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- Nicht besetzt

Produktgruppe 22 "Mobilitatshilfen" Seite 102 von 102

Datum der Fortschreibung: 10.09.2018



