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Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

12.08.2022 - 14.10.2022

16.06.2023 - 15.09.2023

nicht besetzt

18.12.2023

19.02.2024

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V
Durchfiihrung der miindlichen Verfahren zur Ergdanzung der Stel-
lungnahmen gemdR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung

Die Méglichkeit zur Abgabe einer miindlichen Stellungnahme
wurde von den stellungnahme- und mitwirkungsberechtigten Or-
ganisationen nicht in Anspruch genommen.

Beschlussfassung liber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung

Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-
zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGB V
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ll. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen (ggf. auch als Sachver-

Eingang der Stellung-

Form der Stellung-

Anmerkungen

standige eingebunden) nahme nahme
1. | SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische und 08.09.2023 schriftlich
mechatronische Technologien e. V.
2. | Deutscher Behindertenrat (DBR) 15.09.2023 schriftlich
3. |Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) 15.09.2023 schriftlich

4. |Bundesinnungsverband fiir Orthopddie-Technik (BIV-OT)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

5. | rehaKIND- Internationale Fordergemeinschaft Kinder- und Jugendrehabi-

Es wurde keine Stel-

litation e. V. lungnahme einge-
reicht.
6. | EGROH eG Es wurde keine Stel-

lungnahme einge-

reicht.

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

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen (ggf. auch als Sachver-
standige eingebunden)

Eingang der Stellung-
nahme

Form der Stellung-
nahme

Anmerkungen

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-

reicht

Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und -Initiativen (BAGP)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-

reicht.

10.

eurocom e. V. - european manufactures federation for compression ther-

apy and orthopaedic devices

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

11.

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

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-

reicht.
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Anlage 2

Anderungsvorschlage und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe PG 18 ,Kranken-/Behindertenfahrzeuge*

MEDIZINTECHNIK
] im Deutschen Industrieverband w
F SPECTARIS

Spitzenverband

Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 16.06.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von

SPECTARIS e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Zeile 68: Neue Produktart 18.99.12, IIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

»Beleuchtung fiir den Rollstuhl gemaR STVZO“

Zumindest fiir die Produktart 18.99.12.1, bei dem es sich de facto um Roll-
stuhl-Schiebehilfen handelt, halten wir die Anforderung einer Beleuchtung
fiir nicht fiir sehr sinnvoll. Der Rollstuhl mit Schiebehilfe wird immer von ei-
ner Begleitperson geschoben, d. h. die Fahrt findet auf dem Gehweg o. &.
und nicht im 6ffentlichen Stralenverkehr statt. Der Use Case ist also vollig
anders als z. B. bei Elektrorollstiihlen.

Eine Verpflichtung, die Schiebehilfe generell mit Beleuchtung fiir den Roll-
stuhl zu liefern, wiirde zu einem generellen Preisanstieg des Grundprodukts
fiihren und dann jede Versorgung verteuern, obwohl die Beleuchtung prak-
tisch nie bendtigt werden wiirde.

Anderungsvorschlag:

Wir empfehlen aus diesem Grund, die Anforderung fiir 18.99.12.1 wegzulas-
sen oder den Punkt wie nachfolgend zu formulieren: ,Beleuchtung fiir den
Rollstuhl gemaR STVZO bei Bedarf nachristbar*

Dieses Feld bitte freilassen

»Vor- und Riickwartsfahrt mit Motorantrieb mdglich®

Dies ist eine Anforderung aus der 18.99.04.1, in der Rollstuhl-Schiebehilfe
in der Vergangenheit gelistet wurden. Wir nehmen wahr, dass keines der
Produkte, die bereits in der 18.99.12.1 gelistet sind, die Anforderung nach
einer Rickwartsfahrt erfilllen. Dieses Feature sind aufgrund des verwende-
ten Antriebskonzepts dort auch unmdglich nachristbar.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 16.06.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens gemiR § 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde) EAE AR
Generell ist die motorische Rickwartsfahrt mit einer Schiebehilfe bzw. eines
Lelektromotorischen Rollstuhlzusatzantriebs einradrig zur Fremdnutzung* er-
fahrungsgemal ein zu vernachlassigender Use Case. Das Produkt sollte
das Uberwinden von Steigungen und/oder langeren Strecken (vorwérts!) er-
leichtern und kommt praktisch ausschlieBlich im AuBenbereich zum Einsatz,
wo auch nicht rangiert werden muss.
Anderungsvorschlag:
Wir bitten Sie die Anforderung wegzulassen oder die Formulierungen anzu-
passen wie folgt: ,Vorwartsfahrt mit Motorantrieb mdglich, Riickwartsfahrt im
Freilauf moglich®
3. | ,Bei Fahrsignalgebern welche auf Smarttechnologie Wir empfehlen den Punkt, inhaltlich zusammenzufassen und ihn orthogra-

(Smartphone oder Smartwatch) beruhen sind hinrei- phisch zu korrigieren.

chende Angaben zum Datenschutz vorzulegen® +

»Bei Fahrsignalgebern welche auf Smarttechnologie Anderungsvorschlag:

(Smartphone oder Smartwatch) beruhen sind hinrei- ,Bei Fahrsignalgebern, welche auf Smarttechnologie (Smartphone oder

chende Angaben zum Datensicherheit vorzulegen” Smartwatch) beruhen, sind hinreichende Angaben zum Datenschutz und
zur Datensicherheit vorzulegen.

4. | ,Der Fahrsignalgeber muss zur Nutzung durch den Diese Anforderung ist nur fir die 18.99.12.0 relevant, da in der 18.99.12.1

Fremdnutzer dritte frei montierbar sein”

das Produkt immer und ausschlieBlich durch eine Begleitperson bedient
wird.

Wir bitten Sie, die Formulierung auch orthographisch zu korrigieren.

Anderungsvorschlag:

Anforderung ausschlieflich fiir die 18.99.12.0.

,Der Fahrsignalgeber muss zur Nutzung durch eine mdgliche Begleitperson
am Rollstuhl frei montierbar sein."
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 16.06.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens gemiR § 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde) EAE AR
Zeile 114: Neue Produktart 18.99.12.0, Beschreibung
5. | ,... an jeden Leichtgewicht- und Adaptivrollstuhl adap- | Die Adaptionsmdglichkeit ist u. a. abhangig von der individuellen Rahmen- Dieses Feld bitte freilassen
tiert werden kdnnen...” geometrie des Rollstuhls, technischen Vorgaben des Rollstuhlherstellers
und dem Vorliegen einer passenden Rollstuhlhalterung. Eine Adaptions-
mdglichkeit an JEDEN Rollstuhl ist technisch und kommerziell nicht darstell-
bar.
Anderungsvorschlag:
Wir empfehlen, die Anforderung wegzulassen oder wie folgt umzuformulie-
ren.,... an Leichtgewicht- und Adaptivrollstiihle adaptiert werden kénnen..."
oder ... an die meisten Leichtgewicht- und Adaptivrollstiihle adaptiert wer-
den kénnen..."
6. | ,Die Ansteuerung dieser Antriebe erfolgt mittels eines | Was ist unter einem ,gesperrten” Smart-Device zu verstehen?

gesperrten, im Lieferumfang befindlichen, Smart-De-
vices (Eingabeeinheit oder Sportuhren auf Android-
Basis 0. A.)

AuRerdem: Nicht alle in der 18.99.12.0 gelisteten Produkt verfligen tber
Smart-Devices! Die Konkretisierung der Art der Ubertragungstechnologie
kann keinen Vorteil fiir Kostentréger, Leistungserbringer oder Produktnutzer
bieten. Technisch denkbar wére sogar eine bewegungsbasierte Ansteue-
rung des Antriebs ganz ohne Eingabe-Einheit. Deshalb sollte die technische
Umsetzung bitte mdglichst Idsungsneutral formuliert werden.

Anderungsvorschlag:

Es ware wiinschenswert, die Anforderung komplett entfallen zu lassen
oder I6sungsneutral bzgl. der technischen Umsetzung entsprechend zu for-
mulieren:

,Die Ansteuerung dieser Antriebe erfolgt mittels einer im Lieferumfang ent-
haltenen Eingabe-Einheit.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 16.06.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens gemiR § 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde) EAE AR
7. | ,Die Antriebseinheit besteht aus ... der Stativauf- Der Begriff ,Stativaufnahme® kann nicht zugeordnet werden.
nahme...” Ist damit die Aufnahme der von Ihnen so genannten ,Eingabeeinheit* ge-
meint?
Anderungsvorschlag:
Wir bitten Sie um die Kl&rung des Begriffs bzw. um eine nahere Formulie-
rung.
8. | ,Diese Form der Antriebseinheiten weist aufgrund ih- | Keines der bereits in der 18.99.12.0 gelisteten Produkte weist eine maxi-
rer Konstruktion eine Belastbarkeit von mehr als male Belastbarkeit von 190 kg aufl
110kg bis 190kg auf.” Bei der vom Nutzungskontext vergleichbaren Produktart 18.99.08. (Rest-
kraftunterstitzende Greifreifenantriebe) wird eine Belastbarkeit von 100 kg
bei Rollstiihlen fiir Erwachsene und 50 kg bei Rollstiihlen fiir Kinder gefor-
dert. Diese Anforderung kénnte auch hier angewendet werden.
Anderungsvorschlag:
Wir bitten Sie um die Anpassung der Formulierung: ,....Belastbarkeit von
mindestens 100 kg bei Rollstihlen fiir Erwachsene..."
Zeile 116: Neue Produktart 18.99.12.1, Beschreibung
9. | ,.... an jeden Leichtgewicht- und Adaptivrollstuhl adap- | Die Adaptionsmdglichkeit ist abhéngig von der individuellen Rahmengeo- Dieses Feld bitte freilassen

tiert werden konnen...“

metrie, technischen Vorgaben des Rollstuhlherstellers und dem Vorliegen
einer passenden Rollstuhlhalterung. Eine Adaptionsmdglichkeit an JEDEN
Rollstuhl ist technisch und kommerziell nicht darstellbar.

Anderungsvorschlag:

Wir haben die Empfehlung, die Anforderung wegzulassen oder wie folgt zu
formulieren: ... an Leichtgewicht- und Adaptivrollstiihle adaptiert werden
kénnen..." oder ,... an die meisten Leichtgewicht- und Adaptivrollstiihle
adaptiert werden konnen...*
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 16.06.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens gemiR § 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde) EAE AR
10. | ,Die Antriebseinheit besteht aus ... der Stativauf- Begriff ,Stativaufnahme® kann nicht zugeordnet werden. Dieses Feld bitte freilassen
nahme...” Ist damit die Aufnahme der von Ihnen so genannten ,Steuereinheit" ge-
meint?
Anderungsvorschlag:
Wir bitten Sie um die Kl&rung des Begriffs bzw. um eine néhere Formulie
rung.
11. | ,Diese Form der Antriebseinheiten weist aufgrund ih- | Keines der bereits in der 18.99.12.1 gelisteten Produkte weist eine maxi-
rer Konstruktion eine Belastbarkeit von mehr als male Belastbarkeit von 190 kg Nutzergewicht auf!
110kg bis 190kg auf.” In der vom Nutzungskontext vergleichbaren Produktart 18.99.04. (Rollstuhl-
Zuggerate/-Schubgerate) gibt es keine Anforderung fiir eine Mindest-/Maxi-
mal-Belastbarkeit.
Analog zur Produktart 18.99.08 kdnnte eine Belastbarkeit von mindestens
100 kg angesetzt werden.
Anderungsvorschlag:
Wir halten die folgende Formulierung als sinnvoll: ,....Belastbarkeit von min-
destens 100 kg bei Rollsttihlen fir Erwachsene...”
Zeile 104: Beschreibung Produktart 18.99.05.0
12. | ,Vor diesem Hintergrund wird eine zusétzliche Aus- Bereits der Satz davor bzgl. der ,erhéhten Kippneigung* erscheint uns irre- Dieses Feld bitte freilassen

stattung mit Kippstiitzen zur Montage an den zu nut-
zenden Rollstuhl gefordert”

fiihrend. Ein Rollstuhl-Aufsteckantrieb nutzt die Rahmengeometrie des ma-
nuellen Rollstuhls. Die Kippneigung ist somit vor allem von der Geometrie
und Schwerpunktlage des manuellen Rollstuhls incl. seines Nutzers und
eventueller Zuriistungen individuell abhangig. Deshalb werden manuelle
Rollstlihle, die auch im AuRenbereich zum Einsatz kommen, haufig mit
Kippstiitzen versorgt. Sind diese bereits an einem Rollstuhl vorhanden (egal
ob neu oder im Wiedereinsatz), bietet es sich an, diese auch bei Verwen-
dung eines Zusatzantriebs zu nutzen. Wiirde der Entwurf so umgesetzt,
wirden diese vorhandenen Kippstiitzen entfernt, um die ,Kippstiitzen zur
Montage an den zu nutzenden Rollstuhl* anzubringen.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 16.06.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmever-

fahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von

SPECTARIS e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Aktuell werden Kippstiitzen des Herstellers des Rollstuhl-Zusatzantriebs nur
dann versorgt und abgerechnet, wenn nur durch sie der Kippschutz bei der
individuellen Versorgung sichergestellt werden kann. Eine allgemeine Ver-
pflichtung, Rollstuhl-Aufsteckantriebe mit ,Kippstiitzen zur Montage” zu lie-
fern, wirde zu einem generellen Preisanstieg des Grundprodukts fiihren
und kénnte dann jede Versorgung verteuern.

Anderungsvorschlag:

Bitte lassen Sie die Anforderung weg, da wir Sie als unwirtschattlich ein-
schétzen. Es kénnen die vorhandenen Kippstiitzen des manuellen Roll-
stuhls vielfach genutzt werden.

Zeile 106: Beschreibung Produktart 18.99.05.1

13.

»Vor diesem Hintergrund wird eine zusétzliche Aus-
stattung mit Kippstiitzen zur Montage an den zu nut-
zenden Rollstuhl gefordert”

Bereits der Satz davor bzgl. der ,erh6hten Kippneigung® erscheint uns irre-
fiihrend. Ein Rollstuhl-Radnabenantrieb nutzt die Rahmengeometrie des
manuellen Rollstuhls. Die Kippneigung ist somit vor allem von der Geomet-
rie und Schwerpunktlage des manuellen Rollstuhls inkl. seines Nutzers und
eventueller Zuriistungen individuell abhangig. Deshalb werden manuelle
Rollstihle, die auch im AuBenbereich zum Einsatz kommen, héufig mit
Kippstitzen versorgt. Sind diese bereits an einem Rollstuhl vorhanden (egal
ob neu oder im Wiedereinsatz), bietet es sich an, diese auch bei Verwen-
dung eines Zusatzantriebs zu nutzen. Wiirde der Entwurf so umgesetzt,
wirden diese vorhandenen Kippstiitzen entfernt, um die ,Kippstiitzen zur
Montage an den zu nutzenden Rollstuhl* anzubringen.

Aktuell werden Kippstiitzen des Herstellers des Rollstuhl-Zusatzantriebs nur
dann versorgt und abgerechnet, wenn nur durch sie der Kippschutz bei der
individuellen Versorgung sichergestellt werden kann. Eine allgemeine Ver-
pflichtung, Rollstuhl-Aufsteckantriebe mit ,Kippstiitzen zur Montage® zu lie-
fern, kann zu einem generellen Preisanstieg des Grundprodukts fiihren und
dann jede Versorgung verteuern.

Dieses Feld bitte freilassen
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 16.06.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von

SPECTARIS e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Anderungsvorschlag:

Besser ware es, die Anforderung wegzulassen, da wir sie als unwirtschaft-
lich betrachten. Es kdnnen die vorhandenen Kippstiitzen des manuellen
Rollstuhls vielfach genutzt werden.
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CJ I Deutscher
Behindertenrat

Sekretariat des DBR: Weibernetz e.V,,

Samuel-Beckett-Anlage 6, 34119 Kassel, Telefon: 0561 72 885-313,

Mail: info@deutscher-behindertenrat.de, dbr@weibernetz.de,
Internet: www.deutscher-behindertenrat.de

Stellungnahme

des Deutschen Behindertenrates
zum Entwurf der Fortschreibung

der Produktgruppe 18 ,,Kranken- und

Behindertenfahrzeuge*

15. September 2023

Ansprechpartnerin:
Dr. Siiri Doka, BAG SELBSTHILFE e.V.

siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

Tel: 0211/ 31006-56
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Der Deutsche Behindertenrat begruBt die Fortschreibung im Grundsatz, hat aber an
einigen Stellen Anderungs- oder Erganzungsbedarf bzw. sieht die vorgenommen

Anderungen sehr kritisch:

1. Abbildung des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes (an verschiedenen Stellen
etwa S. 4)

Die BAG SELBSTHILFE kann es nachvollziehen, dass der Wirtschaftlichkeitsgrundsatz
nach 88 2, 11, 12 SGB V im Hilfsmittelverzeichnis abgebildet werden soll, halt aber

die vorgesehene Formulierung nicht fur adaquat:

,Bei der Versorgung mit Kranken- und Behindertenfahrzeugen ist zu priifen,
welche Versorgungsform flir die individuellen Bedarfe und Fdhigkeiten der

Versicherten oder des Versicherten geeignet und ausreichend zweckmdpig ist.

Zwar wird das hinzugefuigte Wort ,,ausreichend* in § 12 SGB V auch erwahnt, ist
allerdings durch eine Aufzahlung mit wirtschaftlich und zweckmaRig verbunden
(Die Leistungen miissen ausreichend, zweckmaBig und wirtschaftlich sein; sie
diirfen das MaB des Notwendigen nicht iiberschreiten); es ist also eines der drei
Merkmale des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes (ausreichend, zweckmalig und
notwendig). Vorliegend wird das Wort jedoch zur Einschrankung des
Zweckmafigkeitsgrundsatzes verwendet, was zu Verwirrung flihren konnte, zumal

unklar bleibt, was damit ausgedruckt werden soll.
Denn die Definitionen der Begriffe sind weitgehend konturiert':

e Zweckmahig sind Leistungen, die nach Qualitat und Wirksamkeit dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnis entsprechen
(88 2,11,12, SGB V).

¢ Notwendig sind Leistungen nur dann, wenn uUberhaupt eine Krankheit
vorliegt, die zu ihrer Behebung, Besserung, Linderung oder Vorbeugung
arztliche (oder psychotherapeutische) Heilbehandlung -nach arztlicher
(oder psychotherapeutischer) Feststellung- notwendig macht (vgl.

PreuBisches Oberverwaltungsgericht 1898).

1 Schwartze, Strukturfragen des Wirtschaftlichkeitsgebotes nach dem SGB V, https://www.g-
ba.de/downloads/17-98-2340/2007-04-27-Schwartz.pdf
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e Ausreichend sind Leistungen, die- und nur soweit sie- das
Behandlungsziel erfullen; und ferner soweit sie dem
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse

entsprechen

Da auch der Begriff der ,,ausreichenden® Versorgung ,,den anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse“ enthalt, ist es schwer herleitbar, dass er den Begriff
der Zweckmahigkeit begrenzt; eher ware es eine Doppelung, die dann aber dem
Wortsinn ,,ausreichend zweckmaRig“ entgegen laufen wirde. Insoweit halt der DBR
hier eine klarere Formulierung fur notwendig, die das Wirtschaftlichkeitsgebot

entsprechend abbildet.
2. Moglichkeit eines Schieberolistuhls (S. 4f)

Fur den Deutschen Behindertenrat ist nicht ganz verstandlich, weswegen hier das
Wort ,konnen® gestrichen wurde, da es ja fur die Versorgung eher darauf
ankommt, was der Versicherte leisten kann, als was er derzeit nutzt. So ware etwa
bei der ALS Versorgung mit starker Progredienz die Frage, ob eine Versorgung mit
einem Schieberollstuhl erfolgen kann, wenn der Betroffene bisher ein motorisierten
Rollstuhl genutzt hat, dies aber nicht mehr moglich ist. Sachgerecht ware es, das
Wort ,,nutzen* weit auszulegen, um zu angemessenen Ergebnissen zu kommen. Ob

dies dann in der Praxis immer geschieht, bleibt jedoch offen.

Insoweit sollte unseres Erachtens das Wort ,,konnen“ vor dem Komma erhalten

bleiben, hinter dem Komma scheint es hingegen einmal zu viel zu sein:

,Fur Versicherte, die weder ein mit Eigenkraft betriebenes noch ein motorisiertes
Kranken-/Behindertenfahrzeug nutzen (bisherige Version: kénnen), besteht die
Maoglichkeit der Versorgung kénnen mit Schieberollstiihlen oder anderen manuell
bedienbaren Rollstiihlen, die im Schiebemodus durch eine Pflege- /
Betreuungsperson beziehungsweise Pflegekraft angetrieben werden, versorgt

werden.
3. MaBgabe der personlichen Beratung (an verschiedenen Stellen)

Wie bereits bei anderen Produktgruppen dargestellt, halt der DBR die vorgesehene

Abanderung nicht fur zielfuhrend, da sie aus seiner Sicht zumindest
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missverstandlich ist und unter Umstanden dazu fuhrt, dass Krankenkassen Vertrage
mit Hilfsmittelversorgern schlieBen, die nur digitale Kommunikation anbieten. Bei
Versorgungen wie insbesondere der Rollstuhlversorgung kommt es jedoch zentral
auf eine Beratung und Anpassung vor Ort an, da sonst eine Fehlversorgung droht.
Dies hat dann nicht nur unnotiges Leid der Betroffenen zur Folge, sondern u.U.

auch unnotige Folgekosten fur die Versichertengemeinschaft.

Bisher ist richtigerweise festgelegt, dass die Beratung in personlicher Form

stattzufinden hat:

,Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die
konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt
durch geschulte Fachkrdfte. Die Beratung findet im Bedarfsfall auch vor Ort/am

Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

Nunmehr wurde diese Formulierung dahingehend abgeschwacht, dass nur noch ein
direkter Austausch notwendig ist und die Beratung vor Ort nur noch beispielsweise

genannt ist:

,Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten
Austausch - beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrdfte. Die Beratung
findet sofern erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des

Versicherten statt.

Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ist diese Formulierung zumindest
missverstandlich und kann den Weg zu digitalen Versorgungen ebnen, die im
Hilfsmittelbereich nicht wiinschenswert sind. Da jedoch gerade Hilfsmittel dadurch
gekennzeichnet sind, dass die Berater die Probleme und Herausforderungen im
Regelfall nur durch eine personliche Beratung sowohl visuell als auch taktil wirklich
erfassen konnen, sollte die MaBgabe der personlichen Beratung aufrecht erhalten
bleiben; zudem konnen die Betroffenen selbst den Bedarf einer personlichen

Beratung am besten abschatzen.

Zudem fehlt in der Entwurfsfassung die mogliche Beteiligung der An- und

Zugehorigen, die derzeit bei anderen Produktgruppen enthalten ist oder war,
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jedoch in diesem Fall auch in der jetzigen Version der PG 18 ebenso wie in der

Entwurfsfassung fehlt.

Der Deutsche Behindertenrat fordert daher dringend dazu auf, die MaBgabe der
»personlichen* Beratung weiterhin beizubehalten und zudem die Beteiligung der
An- und Zugehorigen in die Regelung aufzunehmen. Auf Wunsch des Betroffenen
sollte von der MaRgabe der personlichen Beratung im Einzelfall jedoch abgewichen

werden konnen.
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B\/Med Bundesverband
Medizintechnologie e.V.
Bundesverband

Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstralle 29b

10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-0
Herrn info@bvmed.de
Arnd Schiimann www.bvmed.de
(R]T-(f\‘/?gifcrzrg::/ﬂrband E:erin, 15. September 2023
Reinhardtstrafle 28 Tel.:-18
10117 Berlin rohloff@bvmed.de

BVMed-Stellungnahme | Fortschreibung der Produktgruppe 18 , Kranken-/Behindertenfahrzeuge* gemaR
§ 139 Absatz 9 SGB V hier: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrter Herr Schiimann,

vielen Dank fiir die Moglichkeit der Stellungnahme zur Fortschreibung fiir die Produktgruppe 18 (PG 18) ,Kran-
ken-/Behindertenfahrzeuge®.

Wir erkennen, dass die Produktgruppe 18 sich gut weiterentwickelt hat, jedoch an einigen Stellen noch ausge-
baut werden kann. Der Bundesverband Medizintechnologie e. V. nimmt aus diesem Grund wie folgt Stellung:

Personlicher Beratungsanspruch

Die Entnahme der persoénlichen Beratung sollte nicht vorgenommen werden. Sofern die Entnahme beibehal-
ten wiirde, ist mit einem erheblich negativen Einfluss auf die Patient:innenversorgung zu rechnen. Bisher
sorgte die personliche Beratung dafiir, dass Versicherte tiber die jeweils geeigneten und notwendigen Hilfs-
mittel durch geschulte Fachkrafte am Wohnort vollstandig aufgeklart und daran angeschlossen Fragen Be-
troffener beantwortet werden kénnen. Wir halten in dem gesamten vorliegenden Fortschreibungsentwurf
der PG 18 und in wesentlichen Inhalten, z. B.,VII.1 Beratung” (z. B. Seiten 25, 41, 55 und weitere), das Beibe-
halten der personlichen Beratung fiir zwingend erforderlich.

Weitere konkrete Anderungsvorschlage und Erganzungen finden Sie auch in der beigefligten Anlage. Wir hof-
fen, dass unsere Vorschlage Beriicksichtigung finden, um die PG 18 im Hilfsmittelverzeichnis weiterzuentwi-
ckeln und die Prozesse in der Versorgung zu verbessern.

Gerne kann unsere Stellungnahme im Rahmen einer miindlichen Anhérung noch einmal bei ggf. entstandenen
Fragen mit gesonderten Argumentationen untermauert werden.

Zur Vertiefung sowie bei Fragen stehen wir gern zur Verfligung.
Mit freundlichen GriiRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechneto aV.

[N . (
Miria mgéo @}//

Referentin
Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

Anlage

Nassauische Sparkasse
IBAN: DE62 5105 0015 01320172 20
SWIFT-BIC: NASSDE55XXX
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Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe PG 18 ,Kranken-/Behindertenfahrzeuge*

G

Spitzenverband

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 15.09.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 band Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)
Bitte geben Sie hier den Gliederungspunkt des Stellungnahmeentwurfs an, auf den Sie Bezug nehmen méchten, z. B. ,Definition”
1. | Schlupfsdcke - S. 16 Abs. 2 Satz 6 Ein Schlupfsack Gibernimmt nicht die Funktion von Win- | Dieses Feld bitte freilassen
Eine Mindestgebrauchsdauer von fiinfJah- | terkleidung. Dieser wird zuséatzlich genutzt. Wir gehen
ren kann daher angenommen werden. von einer Mindestgebrauchsdauer von drei Jahren aus.
Anderungsvorschlag:
Eine Mindestgebrauchsdauer von drei Jahren kann daher
angenommen werden.
2. | Anwendungsort: 46. Innenraum Da fiir die CE-Zertifizierung die DIN-Priifung zu jedem
Produktuntergruppe: 18.46.01 Dusch- einzelnen Produkt erforderlich ist, ist es notwendig,
/Toilettenrollstiihle auch auf die aktuellen DIN-Normen hinzuweisen. An
Seite 22 - IlI.2 Qualitdtsanforderungen hin- | verschiedenen Stellen in dem Fortschreibungsentwurf
sichtlich der Nutzungsdauer: muss demzufolge an die aktuellen DIN-Normen ange-
Prifungen entsprechend der folgenden passt werden. Neu sind die folgenden DIN-Normen:
Normen/Normenabschnitte in ihrer zum » DIN EN 12183 (Link)
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https://www.din.de/de/wdc-beuth:din21:352772447

Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.09.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Zeitpunkt der Antragstellung jeweils gllti-
gen Fassung oder andere mindestens
gleichwertige Priifungen:

EN 12183:2014-06 TZ 7.2 (Statische
Festigkeit, StoB8 - und Dauerfestigkeit)

EN 12183:2014-06 TZ 9.2
(Bremsfunktionen)

Gleicher Text gilt fur die folgenden Pro-
duktuntergruppen auf genannten Seiten:
Seite 38 - Produktuntergruppe: 18.46.02
Toilettenrollstiihle

Seite 53 - Produktuntergruppe: 18.46.03
Duschrollstiihle

Seite 67 - Produktuntergruppe: 18.46.04
Rollstiihle mit Einarmantrieb

Seite 78 - Produktuntergruppe: 18.46.05
Elektrorollstiihle fiir den Innenraum

Seite 90 - Produktuntergruppe: 18.46.06
(geplante Produktuntergruppe: Elektroroll-
stiihle zerlegbar, faltbar fiir den Innen-
raum)

Muskelkraftbetriebene Rollstiihle - Anforderungen
und Prufverfahren; Deutsche Fassung EN 12183:2022
»  DIN EN 12184 (Link)
Elektrorollstiihle, Scooter und zugehdrige Ladegerdte
- Anforderungen und Prifverfahren; Deutsche Fas-
sung EN 12184:2022
Wir bitten um Anpassung gemiR dem folgenden Ande-
rungsvorschlag und in allen in linker Spalte genannten
Produktuntergruppen.

Anderungsvorschlag:

Prifungen entsprechend der folgenden
Normen/Normenabschnitte in ihrer zum

Zeitpunkt der Antragstellung jeweils gliltigen Fassung o-
der andere mindestens

gleichwertige Priifungen:

EN 12183:2022-12 TZ 7.2 (Statische

Festigkeit, StoB8 - und Dauerfestigkeit)

EN 12184:2022-12 TZ 9.2

(Bremsfunktionen)
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https://www.din.de/de/wdc-beuth:din21:352772244

Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.09.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Seite 100 - Produktuntergruppe: 18.46.07
(geplante Produktuntergruppe: elektrisch
betriebene Behindertenfahrzeuge)

Seite 110 - Anwendungsort: 50. Innenraum

und AuRenbereich/StraRenverkehr
Produktuntergruppe: 18.50.01 Schieberoll-
stiihle

Seite 127 - Produktuntergruppe: 18.50.02
Rollstiihle mit Greifreifenantrieb

Seite 148 - Produktuntergruppe: 18.50.03
Adaptivrollstiihle

Seite 167 f. - Produktuntergruppe:
18.50.04 Elektrorollistiihle fiir den Innen-
raum und AuRenbereich

S. 185 - Produktuntergruppe: 18.50.05
Elektrorollstiihle fir Kinder und Jugendliche
S. 198 - Produktuntergruppe: 18.50.06
Rollstiihle mit festmontiertem, restkraftun-
terstiitzendem Antrieb

S. 230 - Anwendungsort: 51. StraBenver-
kehr

Produktuntergruppe: 18.51.01 Rollstiihle
mit Hebelantrieb
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 15.09.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 band Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)
S. 285 - Anwendungsort: 99. Ohne speziel-
len Anwendungsort/Zusatze
Produktuntergruppe: 18.99.01 Reha-Kar-
ren/Buggys
S. 296 - Produktuntergruppe: 18.99.03
Rollstiihle mit Stehvorrichtung
S. 330 - Produktuntergruppe: 18.99.06
Rollstiihle mit Hub-/Hebevorrichtung
3. | Produktart: 18.46.04.0 Rollstiihle mit Dop- | Ein Doppelgreifring ist auch an einem Starrrahmen an-
pelgreifreifen bringbar. Gerade bei einem Antrieb iiber Doppelgreifrei-
Konstruktionsmerkmalschema fen fallen die negativen Fahreigenschaften eines Faltrah-
Seite 73 - Beschreibung mens ins Gewicht. Durch die vermehrte Verwindung wird
Rollstiihle mit Doppelgreifreifen bestehen noch mehr Kraft benétigt, um mit dem Doppelgreifreifen
aus einem faltbaren Rohrrahmen fahren zu koénnen.
Anderungsvorschlag:
Rollstiihle mit Doppelgreifreifen bestehen aus einem
faltbaren Rohrrahmen, welcher ggf. faltbar ist.
4. | Produktart: 18.46.04.2 Rollstiihle mit Ein- Einarmhebelantrieb ist auch an einem Starrrahmen an-

armhebelantrieb
Konstruktionsmerkmalschema
Seite 74 - Beschreibung

bringbar. Fahrqualitdt auch zuvor zu 18.46.04.0.

Anderungsvorschlag:
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.09.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Rollstiihle mit Einarmhebelantrieb bestehen
aus einem faltbaren Rohrrahmen, zwei gro-
Ren Radern hinten, zwei kleinen Schwenk-
rddern vorn, abnehmbaren und austausch-
baren Armlehnen und FuBstiitzen sowie ei-
ner gepolsterten Sitz- und Riickenbespan-
nung. Mittels eines einseitigen Hebelantrie-
bes, der iiber ein Getriebe auf ein groRes
Rad wirkt, kann der Versicherte den Roll-
stuhl antreiben, bremsen und lenken.

Rollstiihle mit Einarmhebelantrieb bestehen aus einem
faltbaren Rohrrahmen, welcher ggf. faltbar ist...

Anwendungsort: 50. Innenraum und Au-
Renbereich/StraRenverkehr
Produktuntergruppe: 18.50.01 Schieberoll-
stiihle

Seite 109-110 - viermal genannt unter Ill.1
Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsan-
forderungen

Anforderung: Kippstiitzen

Gleiches gilt fur die folgenden Produktun-
tergruppen auf genannten Seiten:

Seite 126 - 127 - Produktuntergruppe:
18.50.02 Rollstiihle mit Greifreifenantrieb

Bisher ist uns lediglich ein Hersteller bekannt, der das
Wording ,Kippstiitzen® benutzt. Kippstltzen werden fiir
Rollstiihle mit Aufbockfunktion verwendet bzw. mit Zu-
satzantrieb. Flr die hier in der linken Spalte genannten
Produktuntergruppen ist ein korrektes Wording Kipp-
schutz oder Anti-Kipprollen anzuwenden, da diese eine
andere Funktion als die einer Stiitze aufweisen.

Wir bitten um Anpassung gemaR dem folgenden Ande-
rungsvorschlag und in allen in linker Spalte genannten

Produktuntergruppen.

Anderungsvorschlag:
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.09.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Seite 144 - Produktuntergruppe: 18.50.03
Adaptivrollstiihle

Seite 318 - Produktuntergruppe: 18.99.05
Rollstuhl-Aufsteck-/Radnabenantriebe
Seite 324 - Produktart: 18.99.05.0 Roll-
stuhl-Aufsteckantriebe

Seite 325 - Produktart: 18.99.05.1 Roll-
stuhl-Radnabenantriebe

Seite 326 - Produktart: 18.99.05.2 Roll-
stuhl-Aufsteckantriebe/-Radnabenantriebe
mit restkraftunterstiitzenden Fahrprofilen

Anforderung: Kippschutz

Produktart: 18.50.02.2 Leichtgewicht-Stan-
dardgreifreifenrollstiihle
Konstruktionsmerkmalschema

Seite 135-136 - Beschreibung

Da die Antriebsradposition von Leichtge-
wicht Standardgreifreifenrollstiihlen sowohl
horizontal als auch vertikal verstellt werden
kann, erfiillen Leichtgewicht-Standardgreif-
reifenrollstiihle die wesentliche, technische
Voraussetzung flr die Herstellung einer
addquaten Antriebsergonomie.

Einstellbarkeit und Ergonomie werden beim Leichtge-
wicht-Standardgreifreifenrollstuhl nur anndhernd er-
reicht. - Es kann kein Sturz eingestellt werden fiir eine
bessere Fahreigenschaft. Diese Produktart ist daher fiir
Kinder, Jugendliche und Selbstfahrer nicht geeignet.

Anderungsvorschlag:

Da die Antriebsradposition von Leichtgewicht-Standard-
greifreifenrollstiihlen sowohl horizontal als auch vertikal
verstellt werden kann, erfiillen Leichtgewicht-Standard-
greifreifenrollstiihle die-wesentliche; nur ansatzweise die
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 15.09.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

1 band Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-

lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)
technische Voraussetzung fir eine addquate Antriebsge-
ometrie.

7. | Produktart: 18.50.03.1 Adaptivfaltrollstiihle | Aluminium ist ein hdufiger und bewahrter Werkstoff fiir
fur Kinder und Jugendliche diese Produkte. Das Material muss deshalb hier mit auf-
Konstruktionsmerkmalschema gefiihrt werden.

Seite 156 - Beschreibung

Adaptivfaltrollstiihle fir Kinder und Ju- Anderungsvorschlag:

gendliche werden haufig ganz oder teil- Adaptivfaltrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche werden

weise aus Werkstoffen wie z. B. Titan oder hdufig ganz oder teilweise aus Werkstoffen wie z. B.

Kohlefaserverbundwerkstoffen gefertigt, Aluminium, Titan, Kohlefaserverbundwerkstoffen oder

um ein geringes Eigengewicht zu erzielen dhnliche gefertigt, um ein geringes Eigengewicht zu er-
zielen.

8. | Produktart: 18.50.03.1 Adaptivfaltrolistiihle | Die individuellen Bediirfnisse und Fahigkeiten der Pati-

fir Kinder und Jugendliche
Konstruktionsmerkmalschema

Seite 156 - Beschreibung

Unterschiedlich gestaltete oder verstellbare
Riickenlehnen unterstiitzen die Anpassung
an den jeweiligen Verwendungszweck.
Durch vielfdltige Ausstattungsvarianten, die
den Herstellerlisten zu entnehmen sind, ist
eine Anpassung an nahezu alle Aktivitdten

ent:innen sind Ausgangsbasis der Ermittlung des Ver-
sorgungsbedarfs, nicht das Hilfsmittel.

Anderungsvorschlag:

Unterschiedlich gestaltete oder verstellbare Riickenleh-
nen unter-stiitzen die Anpassung an den jeweiligen Ver-
wendungszweck. Durch vielfdltige Ausstattungsvari-an-
ten, die den Herstellerlisten zu entnehmen sind, ist eine
Anpassung an nahezu alle Aktivititen moglich. Gewdhn-
lich stehen mehrere Riickenteile, Seitenteile, Fulstiitzen,

Seite 25 von 144




Nr. Stellungnahmeentwurf vom 15.09.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 band Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)
moglich. Gewohnlich stehen mehrere Riick- | Schwenkrollen und Antriebsrader zur Auswahl, die je-
enteile, Seitenteile, FuBRstiitzen, Schwenk- weils auf entsprechende Bedarfe abgestellt sind und
rollen und Antriebsrdader zur Auswahl, die durch ihre Kombinationsvielfalt eine vielfach gute An-
jeweils auf entsprechende Bedarfe abge- passung ermoglichen. In bestimmten Fallen kann eine
stellt sind und durch ihre Kombinations- komplett individualisierte Anpassung in Form einer Son-
vielfalt eine ideale Anpassung ermdglichen. | deranfertigung zur Erfiillung aller individuellen Bedirf-
nissen notig sein.
9. | Produktuntergruppe: 18.50.04 Elektroroll- | In diesem Textteil wird sich hauptsachlich auf die haus-

stiihle fir den Innenraum und AuRenbe-
reich

Seite 65 - Ill.1 Indikations-/einsatzbezo-
gene Qualitdtsanforderungen

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigen-
schaften des angemeldeten Produktes fiir
die beanspruchte(n) Produktart/Indika-
tion(en) /n der hauslichen Umgebung/im
sonstigen privaten Umfeld der Versicherten
durch:

Gleiches gilt fiir die folgenden Produktun-
tergruppen auf genannten Seiten:

Seite 76 - Produktuntergruppe: 18.46.05
Elektrorollstiihle fiir den Innenraum

liche Umgebung und das private Umfeld der Versicher-
ten bezogen. Rollstiihle werden jedoch auch im Arbeits-
umfeld sowie von Kindern in Kitas und Schulen genutzt.
Dies sollte hier bedacht und eingebunden werden. So-
fern mit ,privatem Umfeld“ auch das Arbeitsumfeld bzw.
fir Kinder die Kitas/Schulen gemeint sind, bitten wir um
einen Hinweis dazu, andernfalls schlagen wir die fol-
gende Anderung vor.

Wir bitten um Anpassung gemiR dem folgenden Ande-
rungsvorschlag und in allen in linker Spalte genannten

Produktuntergruppen.

Anderungsvorschlag:
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.09.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Seite 89 - Produktuntergruppe: 18.46.06
(geplante Produktuntergruppe: Elektroroll-
stiihle zerlegbar, faltbar fiir den Innen-
raum)

Seite 99 - Produktuntergruppe: 18.46.07
(geplante Produktuntergruppe: elektrisch
betriebene Behindertenfahrzeuge)

Seite 107/108 - Anwendungsort: 50. In-
nenraum und AuRenbereich/StraRenverkehr
Produktuntergruppe: 18.50.01 Schieberoll-
stiihle

Seite 123 - Produktuntergruppe: 18.50.02
Rollstiihle mit Greifreifenantrieb

Seite 143 - Produktuntergruppe: 18.50.03
Adaptivrollstiihle

Seite 165 - Produktuntergruppe: 18.50.04
Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und
AuBRenbereich

Seite 183 - Produktuntergruppe: 18.50.05
Elektrorollstiihle fir Kinder und Jugendliche
Seite 196 - Produktuntergruppe: 18.50.06
Rollstiihle mit festmontiertem, restkraftun-
terstiitzendem - Antrieb

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des
angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-

duktart/Indikation(en) in-derhaushchen-Ymgebungtim
sonstigenprivaten-Umfeld des alltdglichen Umfeldes -

dazu zahlen die hausliche Umgebung, das sonstige pri-
vate Umfeld sowie auch das Arbeitsumfeld, die Kita oder
Schule - der Versicherten durch:

Seite 27 von 144




Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.09.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Seite 208 - Produktuntergruppe: 18.50.07
(geplante Produktuntergruppe: Elektroroll-
stiihle zerlegbar, faltbar fiir den Innenraum
und AuRenbereich/StraRenverkehr)

Seite 218 - Produktuntergruppe: 18.50.08
Rollstiihle mit selbstbalancierendem Fahr-
prinzip

Seite 229 - Anwendungsort: 51. StraRen-
verkehr - Produktuntergruppe: 18.51.01
Rollstiihle mit Hebelantrieb

Seite 238 - Produktuntergruppe: 18.51.02
Elektrorollstiihle fiir den AuRenbereich
Seite 250 - Produktuntergruppe: 18.51.04
Vorspann-/Einhdngefahrrader mit Hand-
kurbelantrieb fiir Kinder und Jugendliche
Seite 259 - Produktuntergruppe: 18.51.05
Elektromobile

Seite 274 - Anwendungsort: 65. Treppen
Produktuntergruppe: 18.65.01 Treppen-
fahrzeuge

Seite 282 - 283 - Produktart: 18.65.01.1
Treppensteighilfen (elektrisch betrieben)
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.09.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Seite 284 - Produktuntergruppe: 18.99.01
Reha-Karren/Buggys

Seite 295 - Produktuntergruppe: 18.99.03
Rollstiihle mit Stehvorrichtung

Seite 306 - Produktuntergruppe: 18.99.04
Rollstuhl-Zuggerdte/-Schubgerite, ab-
nehmbar

Seite 317 - Produktuntergruppe: 18.99.05
Rollstuhl-Aufsteck-/Radnabenantriebe
Seite 328 - Produktuntergruppe: 18.99.06
Rollstiihle mit Hub-/Hebevorrichtung
Seite 344 - Produktuntergruppe: 18.99.07
Behinderungsgerechte Sitzelemente

Seite 350 - Produktuntergruppe: 18.99.08
Restkraftunterstiitzende Greifreifenantriebe
Seite 361 - Produktuntergruppe: 18.99.10
Rollstuhimobile

Seite 370 - Produktuntergruppe: 18.99.11
Rollstuhlzug-/Rollstuhlschiebehilfen, dau-
erhaft montiert

Seite 379 - Produktuntergruppe: 18.99.12
(geplante Produktuntergruppe:elektromo-
torische Rollstuhlzusatzantriebe)
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band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Seite 390 - Produktuntergruppe: 18.99.13
Zubehor und Ergdnzungen fiir Rollstiihle -
Smarte-Rollstuhlsteuerungen

10.

Produktart: 18.50.04.1 Elektrorolistihle fiir
den Innenraum und AuBenbereich mit di-
rekter, elektromechanischer Lenkung
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Der Lenkradius ist etwas groRer als bei Mo-
dellen mit indirekter Lenkung, dafiir ist die
Spurhaltung besser.

Diese Aussage ist so nicht korrekt und auch eine Wer-
tung ,..dafiir ist die Spurhaltung besser.” sollte hier nicht
erfolgen.

Anderungsvorschlag:
Der Lenkradius ist etwas groRer als bei Modellen mit in-

direkter Lenkung,—gafirist-die-Spurhaltung-besser.

11.

Produktart: 18.50.04.1 Elektrorolistiihle fiir
den Innenraum und AuRenbereich mit di-
rekter, elektromechanischer Lenkung
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind
diese Rollstlihle an nahezu alle Behinderun-
gen anpassbar.

Das Wording ,nahezu alle Behinderungen* suggeriert,
dass auch an alle Behinderungen angepasst werden
kann. Dem ist leider nicht so. Es ist an vie/e Behinderun-
gen anpassbar, aber an viele auch wiederum nicht. Da-
her ist hier eine Klarstellung notwendig.

Anderungsvorschlag:
Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Roll-
stiihle an-pakezu-alfe viele Behinderungen anpassbar.
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12. | Produktart: 18.50.04.1 Elektrorolistiihle fiir | Front-wheel drive (FWD) bietet keine Nachteile in der
den Innenraum und AuRenbereich mit di- Wendigkeit gegeniiber Hinterradantrieb. ...
rekter, elektromechanischer Lenkung
Konstruktionsmerkmalschema Anderungsvorschlag:
Indikation Eine Versorgung mit Elektrorollstiihlen dieser Pro-
Eine Versorgung mit Elektrorollstithlen die- | duktart ist wegen der verwendeten Lenkung und des
ser Produktart ist wegen der verwendeten groReren Wendekreises sinnvoll, wenn der Schwerpunkt
Lenkung und des groReren Wendekreises der Nutzung lberwiegend im AuRenbereich/StraRenver-
sinnvoll, wenn der Schwerpunkt der Nut- kehr liegt und die regelmaRig zu befahrenden Innen-
zung lUberwiegend im AuRenbereich/Stra- raume ausreichend grol sind.
Renverkehr liegt und die regelmaRig zu be-
fahrenden Innenrdume ausreichend groR
sind.
13. | Produktuntergruppe: 18.50.05 Elektroroll- | ,Stehsitz" sollte in ein korrektes Wording ,Stehfunktion®
stiihle fir Kinder und Jugendliche gedndert werden.
Seite 185 - lll.1 Indikations-/einsatzbezo-
gene Qualitdtsanforderungen Anderungsvorschlag:
Zusatzliche Anforderungen fiir Elektroroll- | Zusatzliche Anforderungen fiir Elektrorollstiithle mit
stithle mit Stehsitz. Stehsitz Aufrichtfunktion:
14. | Produktuntergruppe: 18.50.05 Elektroroll- | Im Bereich der Elektrorollstiihle ist keine Anforderung

stiihle fiir Kinder und Jugendliche
Seite 185 - Il.2 Qualitdtsanforderungen
hinsichtlich der Nutzungsdauer

des Mitwachsens aufgenommen. Dies sollte analog zu
den nicht elektronisch gefiihrten Rollstiihlen ebenso
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Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

aufgenommen werden - hier ein Beispiel in den Adaptiv-
rollstiihlen fiir Kinder und Jugendliche in der Produktart:
18.50.03.1 (S. 156) unter Beschreibung:

,...Sie zeichnen sich dadurch aus, dass sie optimal an
die Bediirfnisse und auch an das Wachstum der Kinder
und Jugendlichen angepasst werden kdénnen.*

Anderungsvorschlag:

Ggf. analoge Aufnahme des Satzes:

,Sie zeichnen sich dadurch aus, dass sie optimal an die
Bedliirfnisse und auch an das Wachstum der Kinder und
Jugendlichen angepasst werden kénnen. “

15.

Produktuntergruppe: 18.50.05 Elektroroll-
stiihle fiir Kinder und Jugendliche

Seite 190 - VII.2 Auswahl des Produktes
Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermitt-
lung und bedarfsgerechte Auswahl eines
geeigneten Hilfsmittels unter Berlicksichti-
gung der arztlichen Verordnung, der Indi-
kation/Diagnose, des Versorgungsziels,
gegebenenfalls entsprechend des Gross
Motor Function Classification System -

Das Gross Motor Function Classification System (GMFCS)
ist hier nicht anzuwenden. Die Hilfsmittel-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat dazu kon-
kret definiert, dass sich die Notwendigkeit fir die Ver-
ordnung von Hilfsmitteln bzw. die konkrete Indikation
nicht allein aus der Diagnose ergibt. Es ist notwendig
eine Gesamtbetrachtung gemaR der Internationalen
Klassifikation der Funktionsfahigkeit (ICF) vorzunehmen.
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GMFCS (System zur Klassifikation der mo- Dies ist in diesem Textteil zu berlicksichtigen und anzu-
torischen Beeintrdachtigungen bei Kindern passen. (vgl. §6 Abs. 3 der Hilfsmittel-Richtlinie des Ge-
und Jugendlichen mit Cerebralparesen), des | meinsamen Bundesausschusses (G-B))
bendtigten Versorgungsumfanges und der
Betreuungs- und Wohnsituation bezie- Anderungsvorschlag:
hungsweise des Einsatzortes des Hilfsmit- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und be-
tels und der moglichen Wechselwirkung mit | darfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels un-
bereits vorhandenen oder mit weiteren ver- | ter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der In-
ordneten Hilfsmitteln. dikation/Diagnose, des Versorgungsziels, gegebenen-
falls entsprechend des-Gress-Meotor-Function-Classifica—
icchan Beeintrichti beikKi | .
chen-mit-Cerebralparesen) einer Gesamtbetrachtung ge-
maR der Internationalen Klassifikation der Funktionsfa-
higkeit (ICF), des benoétigten Versorgungsumfanges und
der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise
des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit wei-
teren verordneten Hilfsmitteln.
16. | Produktart: 18.50.05.0 Elektrorollstiihle fiir | Hier existiert eine Diskrepanz zwischen MDR-konformen

Kinder und Jugendliche
Konstruktionsmerkmalschema

und CE-markierten Produkten (HMV-Nr.) sowie Sonder-
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Beschreibung

Elektrorollstiihle fir Kinder und Jugendliche
bestehen aus einem Rahmen, zwei groRe-
ren Antriebsrdadern, zwei kleinen, meist
freilaufenden Schwenkradern, abnehmba-
ren und austauschbaren FuBstiitzen und
Armlehnen sowie einer gepolsterten Sitz-
einheit, die in der Regel auch gegen eine
Sitzschale ausgetauscht werden kann, der
Antriebseinheit, bestehend aus den Moto-
ren, Antriebsbatterien und der Steuerelekt-
ronik.

bau (Sitzschale). Ist es moglich ,Sonderbau®, hier in die-
sem Fall ,Sitzschale® abgebildet zu werden? Sofern diese
Moglichkeit besteht, stellt sich die Frage, wie dieser Um-
stand abschlieRend geregelt werden sollte. In der Regel
ist ein Sonderbau im Hilfsmittelverzeichnis nicht abbild-
bar. Sollte das Produkt nicht an das jeweilige Erkran-
kungsbild anpassbar sein, so kénnen im Einzelfall Son-
derbauten fiir eine bedarfsgerechte Versorgung notwen-
dig sein. Demzufolge schlagen wir die Streichung vor.

Anderungsvorschlag:

Elektrorollstiihle fiir Kinder und Jugendliche bestehen
aus einem Rahmen, zwei groReren Antriebsradern, zwei
kleinen, meist freilaufenden Schwenkrdadern, abnehmba-
ren und austauschbaren FuBstiitzen und Armlehnen so-
wie einer gepolsterten Sitzeinheit, die in der Regel auch
gegen-eine-Sitzschale ausgetauscht werden kann, der
Antriebseinheit, bestehend aus den Motoren, Antriebs-
batterien und der Steuerelektronik.

17.

Produktart: 18.50.05.1 Elektrorolistiihle mit
multifunktionaler Sitzeinheit fiir Kinder und
Jugendliche

Konstruktionsmerkmalschema

Zu der hier vorgenommenen Auflistung unterschiedli-
chen Funktionen mochten wir auf die Verfahrensord-
nung des GKV-SV verweisen, in der es heilt:
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Beschreibung ,Durch die Erfiillung einheitlicher technischer, indikati-
Stehfunktion: ons- und einsatzbezogener und versorgungsrelevanter
Das Kind oder die Jugendliche oder der Ju- | Anforderungen sind die Produkte einer Produktunter-
gendliche kann mechanisch oder motorisch . . . . . .
7 o gruppe in ihrer Funktion gleichartig und gleichwertig,
in eine stehende Position gebracht werden, _ _ . ,
g . . auch wenn sie ggf. konstruktive Unterschiede aufwei-
teilweise ist ein Fahren in stehender Posi-
tion méglich. sen.” Die hier vorgenommenen Funktionsheschreibun-
gen Stehfunktion, Hubsitz und bodengleich absenkbarer
Hubsitz: Sitz missten demnach in je einzelne Produktuntergrup-
Das Kind oder die Jugendliche oder der Ju- pen unterteilt werden. Beispielsweise in Analogie zu den
genfill;he kann eigenstdindig die Sitzhéhe folgenden Produktuntergruppen:
verdndern.
Produktuntergruppe: 18.99.03 Rollstiihle mit Stehvor-
Bodengleich absenkbarer Sitz: richtung
Das Kind oder die Jugendliche oder der Ju- Produktuntergruppe: 18.99.06 Rollstiihle mit Hub-/He-
gendliche kann eigensténdig die Sitzeinheit | bevorrichtung
bis auf den Boden absenken und z. B. am
Spielgeschehen teilnehmen oder auch die
Sitzeinheit evtl. krabbelnd verlassen oder
wieder aufsuchen.
18. | Produktart: 18.99.03.2 Elektrorolistiihle mit | Stehen ist ein Grundbediirfnis. Sofern dieses Grundbe-

motorisch betriebener Stehvorrichtung
Konstruktionsmerkmalschema
Indikation

dirfnis nicht allein oder mit anderer Unterstiitzung bzw.
Hilfsmitteln durchflihrbar ist, ist eine anderweitige Un-
terstiitzung mit bspw. einen Elektrorollstuhl angezeigt.
Demzufolge sind diese Punkte zur Begleitperson bzw
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Seite 305 - Erhebliche oder wesentliche Be-
eintrachtigung der Mobilitdt/des Ge-
hens/bei strukturellen und/oder funktio-
nellen Schdadigungen der oberen und unte-
ren Extremitdten (u. a. Amputation, Verlet-
zungsfolgen, muskuloskeletale/neuromus-
kuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen
- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und
Greiffunktion der Arme/der Hande

—Bei ausreichender Orientierungs- und
Koordinationsfunktion

—Zur Sicherung der Mobilitat im Innen-
und AuBenbereich (Erreichen des Nahbe-
reichs und Erledigung von Alltagsge-
schiften)

—Wenn regelmaRig alltagsrelevante Aktivi-
tdten/Verrichtungen im gestitzten Ste-
hen durchgefiihrt werden und keine
Kontraindikationen vorliegen

sofern ein Stehtraining nicht durchgefiihrt werden kann,

zusatzlich mit aufzunehmen.

Anderungsvorschlag:

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobi-

litdt/des Gehens//bei strukturellen und/oder funktio-

nellen Schdadigungen der oberen und unteren Extremita-
ten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen, muskuloskele-
tale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstorun-

gen

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion
der Arme/der Hande

—Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinations-
funktion oder Unterstiitzung durch eine Begleitperson

—Zur Sicherung der Mobilitdat im Innen- und Aulfenbe-
reich (Erreichen des Nahbereichs und Erledigung von
Alltagsgeschaften)

—Wenn regelmaRig alltagsrelevante Aktivitdten/Verrich-
tungen im gestitzten Stehen durchgefiihrt werden
und keine Kontraindikationen vorliegen

—wenn ein Stehtraining mit anderen Produkten nicht ei-

genstandig durchflhrbar ist
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19. | Produktart: 18.99.06.1 Elektrorollstiihle mit | Sofern weitere Grundbedirfnisse nicht allein oder nur

motorisch betriebener Hubvorrichtung
Konstruktionsmerkmalschema

Seite 338 - Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachti-
gung der Mobilitdt/des Gehens/bei struk-
turellen und/oder funktionellen Schadigun-
gen der unteren Extremitdaten (u. a. Ampu-
tation, Verletzungsfolgen, muskuloskele-
tale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewe-
gungsstoérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und
Greiffunktion der Arme/der Hande

- Bei ausreichender Orientierungs- und Ko-
ordinationsfunktion

- Wenn manuell betriebene Hubvorrichtun-
gen aufgrund geringer Restkrafte nicht be-
dient werden kdnnen

- Zur Sicherung der Mobilitat im Innen-
und AuBenbereich (Erreichen des Nahbe-
reichs und Erledigung von Alltagsgeschaf-
ten)

- Erméglichung weiterer selbststindig
durchzufiihrender alltagsrelevanter Aktivi-

mit anderer Unterstiitzung bzw. Hilfsmitteln durchfiihr-
bar sind, ist eine weitere Unterstlitzung angezeigt. Eine
anderweitige Unterstiitzung kann dann mit bspw. einem
Elektrorollstuhl angezeigt sein. Demzufolge sind diese
Punkte zur Begleitperson bzw. die Unterstiitzung einer
Pflege, zusdtzlich mit aufzunehmen.

Anderungsvorschlag:

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobi-
litdt/des Gehens/bei strukturellen und/oder funktionel-
len Schdadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Ampu-
tation, Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromus-
kuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion
der Arme/der Hande

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinations-
funktion oder Unterstiitzung durch eine Begleitperson

- Wenn manuell betriebene Hubvorrichtungen aufgrund
geringer Restkrafte nicht bedient werden kénnen

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbe-
reich (Erreichen des Nahbereichs und Erledigung von
Alltagsgeschiften)
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taten durch die Hubvorrichtung (iiber Roll- | - Erméglichung weiterer selbststandig durchzufiihrender
stuhlarmlehnenniveau liegende bezie- alltagsrelevanter Aktivitaten durch die Hubvorrichtung
hungsweise angebrachte Gegenstande (iber Rollstuhlarmlehnenniveau liegende beziehungs-
/Verrichtungen, beispielsweise Lichtschal- weise angebrachte Gegen-stinde /Verrichtungen, bei-
ter, Tarklinken, Schranke, Regale usw.) spielsweise Lichtschalter, Tiirklinken, Schranke, Regale
usw.) oder eine deutliche Erleichterung der Pflege

20. | Produktart: 18.99.12.0 (geplante Pro- Sofern es Antriebseinheiten gibt, die nicht an jeden
duktart: elektromotorische Rollstuhlzusatz- | Leichtgewicht- und Adaptivrollstuhl adaptiert werden
antriebe einrddrig zur Eigennutzung) Kon- | kann, erscheint dieses Wording eher einschrankend.
struktionsmerkmalschema
Beschreibung Anderungsvorschlag:
Kleine, kompakte, akkubetriebene An- Kleine, kompakte, akkubetriebene Antriebseinheiten mit
triebseinheiten mit ein oder zwei kleinen ein oder zwei kleinen Radern fiir den Innenraum und
Radern flr den Innenraum und AulRenbe- AuRenbereich/StraRenverkehr, mit indirekter Lenkung,
reich/StraRenverkehr, mit indirekter Len- welche mittels eines Halterungssystems an jeden ver-
kung, welche mittels eines Halterungssys- schiedentliche Leichtgewicht- und Adaptivrollstuhl
tems an jeden Leichtgewicht- und Adaptiv- | adaptiert werden kénnen.
rollstuhl adaptiert werden kénnen.

21. | Produktuntergruppe: 18.99.12 (geplante Aufgrund der Bauart der Schiebehilfen ist es technisch

Produktuntergruppe: elektromotorische
Rollstuhlzusatzantriebe)

nicht moglich mit Motorkraft riickwartszufahren, da auf-
grund des geringen Eigengewichts der Schiebehilfe kei-
nerlei Traktion aufgebaut werden kann.
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lIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Quali-
tatsanforderungen Es ist also ausreichend, dass eine Begleitperson den
Seite 379 ,Vor- und Riickwartsfahrt mit Rollstuhl mandévrieren kann, daher nicht notwendig das
Motorantrieb moglich® Wording ,mit Motorantrieb“ an der Stelle aufzunehmen.
Anderungsvorschlag:
,Vor- und Rickwartsfahrt mit-Metorantrieb moglich®

22. | Bitte zitieren Sie hier die Textstelle aus Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der von lhnen zi-
dem Stellungnahmeentwurf, auf die Sie tierten Textstelle aus dem Stellungnahmeentwurf.
Bezug nehmen mochten.

Anderungsvorschlag:
Bitte geben Sie hier lhren konkreten Formulierungs-
vorschlag ein.

23. | Bitte zitieren Sie hier die Textstelle aus Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der von lhnen zi-
dem Stellungnahmeentwurf, auf die Sie tierten Textstelle aus dem Stellungnahmeentwurf.
Bezug nehmen mochten.

Anderungsvorschlag:
Bitte geben Sie hier Ihren konkreten Formulierungs-
vorschlag ein.

24.

Seite 39 von 144




2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen

Die Moglichkeit zur Abgabe einer miindlichen Stellungnahme wurde von den stellungnahme- und
mitwirkungsberechtigten Organisationen nicht in Anspruch genommen.
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. Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle bietet einen Uberblick Giber die Anderungen in der Produktgruppe 18 ,Kranken-/Behindertenfahrzeuge“ des Hilfsmittelverzeichnisses gemaB § 139 SGB V

Absatz 9 SGB V im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe sowie ihre Begriindungen.

N Thema oder Bezug . Fortschreibu?g.sentwurf in der Fassung vom 16.0.6.202?T Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)
Der Text wurde redaktionell und sprachlich iiberarbeitet. Diese Anderungen werden nicht gesondert aufgefiithrt bzw. kommentiert.
Gliederung
1 Neue Produktuntergruppe: Produktuntergruppe: 18.46.06 Elektrorollstiihle zerlegbar, faltbar Seit der letzten Fortschreibung 2018 wurden
18.46.06 Elektrorollstiihle fir den Innenraum 11 neuartige Produkte aufgenommen, die
zerlegbar, faltbar fir den In- keiner bestehenden Produktart zugeordnet
nenraum Produktart: 18.46.06.0 Elektrorollstiihle zerlegbar, faltbar fiir den werden konnten. Fiir diese neuen Produkte
Innenraum wurde eine neue Produktuntergruppe sowie
Neue Produktart: eine neue Produktart eingerichtet.
18.46.06.0 Elektrorollstiihle
zerlegbar, faltbar fir den In-
nenraum
2 Neue Produktuntergruppe: Produktuntergruppe: 18.46.07 elektrisch betriebene Behinderten- Seit der letzten Fortschreibung 2018 wurde
18.46.07 elektrisch betrie- fahrzeuge) ein neuartiges Produkt aufgenommen, das
bene Behindertenfahrzeuge keiner bestehenden Produktart zugeordnet
werden konnte. Fiir dieses neue Produkt
| Neue Produktart: 18.46.07.0 | Produktart: 18.46.07.0 Behindertenfahrzeuge fur Kleinkinder wurde eine neue Produktuntergruppe sowie
Behindertenfahrzeuge fir eine neue Produktart eingerichtet.
Kleinkinder
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Neue Produktuntergruppe:
18.50.07 Elektrorollstiihle
zerlegbar, faltbar fir den In-
nenraum und AuRenbe-
reich/StraBRenverkehr

Neue Produktart: 18.50.07.0
Elektrorollstiihle zerlegbar,
faltbar fiir den Innenraum
und AuBenbereich/StraRen-
verkehr

Produktuntergruppe: 18.50.07 Elektrorollstiihle zerlegbar, faltbar

fur den Innenraum und AulRenbereich/Stralenverkehr

Produktart: 18.50.07.0 Elektrorollstiihle zerlegbar, faltbar fiir den
Innenraum und AuRenbereich/StralRenverkehr

Seit der letzten Fortschreibung 2018 wurden
8 neuartige Produkte aufgenommen, die kei-
ner bestehenden Produktart zugeordnet wer-
den konnten. Fir diese neuen Produkte
wurde eine neue Produktuntergruppe sowie
eine neue Produktart eingerichtet.

Neue Produktuntergruppe:
18.50.08 Rollstiihle mit
selbstbalancierendem Fahr-
prinzip

Neue Produktart:
18.50.08.0 Rollstiihle mit
selbstbalancierendem Fahr-
prinzip und integrierter
Treppenraupe

Produktuntergruppe: 18.50.08 Rollstihle mit selbstbalancierendem

Fahrprinzip

Produktart: 18.50.08.0 Rollstiihle mit selbstbalancierendem Fahr-
prinzip und integrierter Treppenraupe

Seit der letzten Fortschreibung 2018 wurde
ein neuartiges Produkt aufgenommen, das
keiner bestehenden Produktart zugeordnet
werden konnte. Fiir dieses neue Produkt
wurde eine neue Produktuntergruppe sowie
eine neue Produktart eingerichtet.

Neue Produktart: 18.51.05.3
Elektromobile, vierradrig, mit
indirekter Lenkung, zerlegbar

Produktart: 18.51.05.3 Elektromobile, vierradrig, mit indirekter

Lenkung, zerlegbar

Seit der letzten Fortschreibung 2018 wurde
ein neuartiges Produkt aufgenommen, das
keiner bestehenden Produktart zugeordnet
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
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Anmerkungen und Begriindungen

werden konnte. Fiir dieses neue Produkt
wurde eine neue Produktart eingerichtet.

Neue Produktuntergruppe:
18.99.12 elektromotorische
Rollstuhlzusatzantriebe

Neue Produktart: 18.99.12.0
elektromotorische Rollstuhl-
zusatzantriebe einrddrig zur
Eigennutzung

Neue Produktart: 18.99.12.1
elektromotorische Rollstuhl-
zusatzantriebe einrddrig zur
Fremdnutzung

Produktuntergruppe: 18.99.12 elektromotorische Rollstuhlzusatz-

antriebe

Produktart: 18.99.12.0 elektromotorische Rollstuhlzusatzantriebe

einradrig zur Eigennutzung

Produktart: 18.99.12.1 elektromotorische Rollstuhlzusatzantriebe

einradrig zur Fremdnutzung

Seit der letzten Fortschreibung 2018 wurden
4 neuartige Produkte aufgenommen, die kei-
ner bestehenden Produktart zugeordnet wer-
den konnten. Fir diese neuen Produkte
wurde eine neue Produktuntergruppe sowie
zwei neue Produktarten eingerichtet.

Produktuntergruppe:
18.99.13 Zubehor und Er-
ganzungen fiur Rollstihle -
Rollstuhlsteuerungen

Neue Produktart: 18.99.13.0
Rollstuhlsteuerungen unter
Smart-Technologie-Nutzung

Produktuntergruppe: 18.99.13 Zubehdr und Erganzungen fir Roll-

stihle - Rollstuhlsteuerungen

Produktart: 18.99.13.0 Rollstuhlsteuerungen unter Smart-Techno-
logie-Nutzung

Seit der letzten Fortschreibung 2018 wurde
ein neuartiges Produkt aufgenommen, das
keiner bestehenden Produktart zugeordnet
werden konnte. Fiir dieses neue Produkt
wurde eine neue Produktuntergruppe sowie
eine neue Produktart eingerichtet.

Seite 43 von 144




Nr.

Thema oder Bezug
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Anmerkungen und Begriindungen

Definitionsteil der Produktgruppe

HINWEISE ZUR ZWECKBESTIM-
MUNG/INDIKATION

Ziel der Versorgung mit einem Kranken- oder Behindertenfahrzeu-

gen-bei der Versicherten oder des Versicherten mit einer erhebli-
chen oder wesentlichen Beeintrachtigungen der Mobilitdt {stark-ein—
geschrinkte Gehfihigkeit bis-Gehunfahigkeit)-ist es grundsatzlich,

eine weitgehend eigenstandige Mobilitdat zu erreichen.

[...]

Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit einem manu-

ellen oder fremdkraftbetriebenen Rollstuhl kann eine spezielle Aus-
bildung im Gebrauch des Kranken-/Behindertenfahrzeugs erfor-
derlich sein werden, um den besonderen Belangen von Kindern und
Jugendlichen mit Behinderungen Rechnung zu tragen. Hierbei ist
aueh-zu berlcksichtigen, dass ein Hilfsmitteltraining bereits Be-
standteil einer MaBnahme der Rehabilitation oder auch einer Heil-
mittelbehandlung sein und bei Kindern und Jugendlichen auch zu
einer Behandlung in sozialpddiatrischen Zentren gehéren kann.

[...]

Fur Versicherte, die weder ein mit Eigenkraft betriebenes noch ein
motorisiertes Kranken-/Behindertenfahrzeug nutzen-kénnen, be-
steht die Moglichkeit der Versorgung konnen mit Schieberollstiih-
len oder anderen manuell bedienbaren Rollstiihlen, die im Schiebe-
modus durch eine Pflege- /Betreuungsperson beziehungsweise

Pflegekraft angetrieben werden, versorgt-werden-

Die Streichungen und Ergdanzungen dienen
der Konkretisierung und Aktualisierung der
Beschreibung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fir Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in

der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis

der Funktionstauglichkeit durch die CE Kennzeichnung grundsatz-

lich als erbracht.

. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigten Produktes

Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
Qualitdtsanforderungen
Alle Produktuntergruppen
9 I. Funktionstauglichkeit und I. Funktionstauglichkeit Die Anforderungen an die Funktionstauglich-

keit und Sicherheit wurden entsprechend der
Neuregelungen in § 139 Absatz 5 Satz 1.
SGB V, die durch das Medizinprodukte-EU-
Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) vorgenom-

men wurden, neugefasst.
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Anmerkungen und Begriindungen

" : 139 Al c SCB V. ailt fir Medizi kte

i 553 Nr1des Medizi Ll MPC) der Nacl
i< der Sicherheit durch die CE_K . 1< sezlich al
I Dies.ail h fiie ZubehSr im Si les § 3 Nr.O-MPG.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis
der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-
bracht.

10

lll.2 Qualitatsanforderungen
hinsichtlich der Nutzungs-
dauer

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
Prifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte
in ihrer zum Zeitpunkt der Antragstellung jeweils gliltigen Fassung
oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

EN 12183:2022-12 TZ 7.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauer-
festigkeit)

EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

und

EN 12184:2022-12 TZ 8.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauer-
festigkeit)

EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforde-
rungen) und 10.2.2.4 (Prifverfahren der Dauerfestigkeit von Fest-
stellbremsen)

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung werden an dieser Stelle die
entsprechenden Qualitdtsanforderungen fir
die entsprechenden Produktuntergruppen
nach dem aktuellen Stand der EN- Norm
2022 aktualisiert.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen
11 V. Anforderungen an die Pro- | Auflistung-dertechnischen-Daten/Parametergemal-Antragsformu— | Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktinformation far-AbsehnittVAuflistung der technischen Daten/Parameter duktgruppe beziglich ihrer Anforderungen
an die Produktinformationen angeglichen.
12 V. Anforderungen an die Pro- | — Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanwei- Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktinformation sung in einer fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten duktgruppe beziglich ihrer Anforderungen
Form an die Produktinformationen angeglichen.
13 V. Anforderungen an die Pro- | - Herstellererkldrung Uber die Verfigbarkeit einer barrierefreien Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktinformation Gebrauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache duktgruppe beziiglich ihrer Anforderungen
an die Produktinformation angeglichen.
14 V. Anforderungen an die Pro- | - Produktkennzeichnung gemdl medizinprodukterechtlichen Vor- Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktinformation schriften duktgruppe beziiglich ihrer Anforderungen
an die Produktinformationen angeglichen.
15 VII. Anforderungen an die Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individueHenVersor— Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-

zusatzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen

gungserfordernissen besonderen Belangen der Versicherten oder des

Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung

und chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

VII. 1 Beratung

chertenstatt: Die personliche Beratung der Versicherten oder des Ver-

sicherten Uber die fiir die konkrete Versorgungssituation geeigneten

duktgruppe beziglich ihrer Dienstleistungs-
anforderungen an die tibrigen Produktgrup-
pen des Hilfsmittelverzeichnisses angegli-
chen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispiels—

weise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet sofern

erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten

statt.
- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rech-

nung zu tragen.

dekumentieren- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versor-
gung mit Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im

Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Aus-

wahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall ge-

eignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert

dariber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abge-

gebene Hilfsmittel gegenuber einem geeigneten mehrkostenfreien
Hilfsmittel hat.
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Anmerkungen und Begriindungen

VIIl. 2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte

Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arzt-

lichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, ge-

gebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification

System - GMFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beein-

trachtigungen bei Kindern und Jugendlichen mit Cerebralparesen), des

bendtigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsitu-

ation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der mog-

lichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren ver-

ordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.
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Anmerkungen und Begriindungen

VIl 3. Einweisung des Versicherten
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Anmerkungen und Begriindungen

- Es erfolgt eine sachgerechte, persénliche Einweisung_der Versicherten

oder des Versicherten in den bestimmungsmadRigen Gebrauch. Die Ein-

weisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachge-
rechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung in
den Gebrauch ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den
Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher und
zweckentsprechend bedienen und nutzen zu kénnen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Ge-

brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhédndigen. Diese ist im

Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Do-

kumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten

Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfliigung zu stellen.

VII. 4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines sicher-dass-eie Versi-
cherte-oder-derVersicherte-einen-funktionsgerechten, hygienisch und
technisch einwandfreien Dusch-/Toilettenrollstuhl entsprechend der

Zielformulierung nach ICF sicher.;-gegebenenfalsnach-GMECS-erhdlt
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Anmerkungen und Begriindungen

- Fiir die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten

ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache

mit der Versicherten oder dem Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entspre-

chend den Herstellervorgaben hygienisch aufbereitet und funktions-

tauglich zu liefern.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand

abgegeben.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmit-

tels auf die individuellen Bedirfnisse der Versicherten oder des Versi-

cherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Ver-

sicherten schriftlich zu bestatigen.
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Anmerkungen und Begriindungen

VII. 5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazititen

und Kompetenzen, um die Instandhaltung und Wartung des Hilfsmit-

tels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelméaRigen Priifungen

unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen gemdaR den Vorga-

ben des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des

Leistungserbringers wahrend der liblichen Geschéftszeiten sicherge-

stellt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantiean-

sprichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-

setzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

Neue Produktuntergruppe 18.46.06 Elektrorolistiihle zerlegbar, faltbar fiir den Innenraum

16 I. Funktionstauglichkeit und Nachzuweisen ist: Die Anforderungen an die Funktionstauglich-

Il. Sicherheit

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden

Fassung der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V dilt fiir Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in

der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis

der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-
bracht.

keit und Sicherheit wurden entsprechend der
Neuregelungen in § 139 Absatz 5 Satz 1.
SGB V, die durch das Medizinprodukte-EU-
Anpassungsgesetz (MPEUANnpG) vorgenom-
men wurden, neugefasst.
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Anmerkungen und Begriindungen

17

llI.1 Indikations-/einsatzbe-
zogene Qualitatsanforderun-

gen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemelde-

ten Produktes fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in

der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versi-

cherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekriaftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch fol-

gende Parameter belegen:

Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen
- Seitenteile/Armlehnen fir seitlichen Transfer abnehmbar oder

wegklappbar
- Gepolstertes, verrutsch sicheres Sitzkissen

- Gepolsterte Riickenlehne

Anforderungen an die FuRstitzen:
- FuBstitzen auf Unterschenkelldange einstellbar, abnehmbar oder

wegschwenkbar, FuRplatte(n) hoch-/wegklappbar

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhl-

steuerung:

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitatsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Anmerkungen und Begriindungen

- Schiebemaoglichkeit

- Wartungsfreie Akkus

- Wendemoaglichkeit auf der Stelle

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung
- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h
- Durch die Nutzerin oder den Nutzer begrenzbare Endgeschwin-

digkeit, vom Fahrsignalgeber unabhingig
- Feststell- und Betriebsbremsen gemaR STVZO
- Ein Kippschutz muss vorhanden sein

Sonstige Anforderungen:
- Schiebestange oder Schiebegriffe
- Akkukontrollanzeige

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniuber Desinfektionsmitteln

sein.

18

[1l.2 Qualitatsanforderungen
hinsichtlich der Nutzungs-
dauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Priufungen entsprechend der folgenden Normen/Normenab-

schnitte in ihrer zum Zeitpunkt der Antragstellung jeweils giltigen

Fassung oder andere mindestens gleichwertige Prifungen:

EN 12184:2022-12 TZ 8.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauer-
festigkeit)

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitatsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Anmerkungen und Begriindungen

EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforde-
rungen) und 10.2.2.4 (Prufverfahren der Dauerfestigkeit von Fest-

stellbremsen)

- Herstellererkldarungen

- Aussagekriaftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch fol-

gende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

19

[1l.3 Qualitatsanforderungen
hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicher-

ten geeignet sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldrungen

- Aussagekrdaftige Unterlagen

Die Herstellererkldrungen und Unterlagen miissen auch folgende
Parameter belegen:

- Sitz, Rickenlehne, FuBauflagestiitzen und Armauflagen/Seitent-

eile missen an unterschiedliche Behinderungen und KorpergréRen

anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitdtsanforderungen fir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
- Das Produkt muss bestandig gegeniber Desinfektionsmitteln
sein.
- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Rollstiihlen fiir Erwachsene
20 V. Anforderungen an die Pro- | Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-

duktinformationen

- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- Herstellererkldarung Uber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanwei-

sung in einer fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten

Form
- Herstellererklarung tUber die Verfuigbarkeit einer barrierefreien

Gebrauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vor-

schriften
Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allge-

meinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit

mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige 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

ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitdtsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen
- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt
21 VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitdtsgesicher-
- Batterieladegerdt im Lieferumfang enthalten ten Versorgung wird an dieser Stelle die ent-
sprechende Qualitdatsanforderung fiir die
neue Produktuntergruppe nach dem aktuel-
len medizintechnischen Stand festgelegt.

22 VII. Anforderungen an die Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbrin— Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
zusatzlich zur Bereitstellung ger gemaR § 127 SGB V und sind den Vertrdgen nach § 127 SGB V duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
des Hilfsmittels zu erbrin- zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
genden Leistungen den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforde- gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-

rungen geregelt werden. glichen.
Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen
der Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,
Rechnung zu tragen.
Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen
beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem
Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren oder dessen Angeho-
rige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzli-
cher Vertreter als Adressat zu verstehen.
23 VII.1 Beratung - Die persénliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-

Uber die fir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und

duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis—
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispiels-

weise vor Ort - durch geschulte Fachkréifte. Die Beratung findet so-

fern erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des Versi-

cherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist

Rechnung zu tragen.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung

aufzuklaren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hin-

reichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die

fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Ver-

sorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen

gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungs-
falle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit
Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne

des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl

tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Anmerkungen und Begriindungen

an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall ge-

eignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert

dariber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkosten-

freien Hilfsmittel hat.

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht

unter Berilicksichtigung/Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes (El-

tern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Therapeuten, Kinder-

tagesstatten, Schulen). Der individuelle Entwicklungsstand des Kin-

des/des Jugendlichen und die besonderen Bediirfnisse von Kindern

und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

24

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsge-

rechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Berlicksichti-

gung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Ver-

sorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor

Function Classification System — GMFCS (System zur Klassifikation

der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und Jugendlichen

mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und

der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatz-

ortes des Hilfsmittels und der moglichen Wechselwirkung mit be-

reits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe bezuglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die librigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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25

VII.3 Einweisung des Versi-
cherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den be-

stimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die

vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels,

des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege

und Reinigung. Ziel der Einweisung in den Gebrauch ist, dass die

Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das

Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher und zweckentsprechend

bedienen und nutzen zu koénnen.

- Der Leistungserbringer Uberzeugt sich davon, dass die Versi-

cherte oder der Versicherte das Hilfsmittel sachgerecht anwenden

und bedienen kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Ge-

brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist

im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestell-

ten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte

geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu

stellen.

- 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 §
127 SGB V nicht anders geregelt ist.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind
auszuhandigen.
26 VII.4 Lieferung des Produktes | - Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerech- Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-

ten, hygienisch und technisch einwandfreien Elektrorollstuhl ent-

sprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fur die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicher-

ten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Abspra-

che mit der Versicherten oder dem Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt ent-
sprechend den Herstellervorgaben hygienisch aufbereitet und funk-

tionstauglich zu liefern.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-
stand abgegeben.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfs-
mittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des
Versicherten. Die Einstellungen haben mit geeigneten Mitteln, wie

PC oder Handprogrammiergerdt, zu erfolgen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem

Versicherten schriftlich zu bestatigen.

duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Roll-
stuhl zu nutzen, sind diese Produkte aufeinander abzustimmen be-
ziehungsweise anzupassen.

27 VIL.5 Service und Garantiean- | - Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitd- | Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
forderungen an die Leis- ten und Kompetenzen, um die Instandhaltung und Wartung des duktuntergruppe bezuglich ihrer Dienstleis-
tungserbringer Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen tungsanforderungen an die tibrigen Produkt-

Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen ge- gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
maR den Vorgaben des Herstellers zu Gbernehmen. glichen.
- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte
des Leistungserbringers wahrend der liblichen Geschaftszeiten si—
chergestellt.
- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garan-
tieanspriichen hinzuweisen.
- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, In-
standsetzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
Neue Produktuntergruppe 18.46.07 elektrisch betriebene Behindertenfahrzeuge
28 I. Funktionstauglichkeit und Nachzuweisen ist: Die Anforderungen an die Funktionstauglich-

Il. Sicherheit

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPQG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden

keit und Sicherheit wurden entsprechend der
Neuregelungen in § 139 Absatz 5 Satz 1.
SGB V, die durch das Medizinprodukte-EU-
Anpassungsgesetz (MPEUANnpG) vorgenom-
men wurden, neugefasst.
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Anmerkungen und Begriindungen

Fassung der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis

der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er—
bracht.

29

llI.1 Indikations-/einsatzbe-
zogene Qualitatsanforderun-

gen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemelde-

ten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in

der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versi-

cherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen mussen auch fol-
gende Parameter belegen:

Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutsch sicheres Sitzkissen

- Die Sitzhéhe muss anpassbar sein

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitdatsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Anmerkungen und Begriindungen

- Gepolsterte Riickenlehne

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe
- Akkukontrollanzeige

- Das Produkt muss mit haushaltsiublichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniber Desinfektionsmitteln

sein.

Anforderungen an die Fulstiitzen:

- FuRablage muss vorhanden sein

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhl-
steuerung:

- Schiebemdglichkeit

- Wendemoglichkeit auf der Stelle

- Durch die Nutzerin oder den Nutzer begrenzbare Endgeschwin-
digkeit, vom Fahrsignalgeber unabhangig

- Wartungsfreie Akkus

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 2,5 km/h
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30 [l1.2 Qualitatsanforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
hinsichtlich der Nutzungs- Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch: ten Versorgung werden an dieser Stelle die
dauer Prufungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte | entsprechenden Qualititsanforderungen fir
in ihrer zum Zeitpunkt der Antragstellung jeweils glltigen Fassung | die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
oder andere mindestens gleichwertige Priifungen: tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
EN 12184:2022-12 TZ 8.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauer-
festigkeit
EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforde-
rungen) und 10.2.2.4 (Priufverfahren der Dauerfestigkeit von Fest-
stellbremsen)
- Herstellererklarungen
- Aussagekréftige Unterlagen
Die Herstellererkldrungen und/oder Unterlagen missen auch fol-
gende Parameter belegen:
- Korrosionsgeschiitzte Materialien
31 [11.3 Qualitatsanforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewadhrleistung einer qualitatsgesicher-

hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicher-

ten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekriaftige Unterlagen

ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitatsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende

Parameter belegen:

- Sitz, Rickenlehne, FuRauflage und Armauflagen/Seitenteile mis-

sen an unterschiedliche Behinderungen und KorpergréRen anpass—

bar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniber Desinfektionsmitteln

sein.

32

V. Anforderung an die Pro-
duktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter

— Herstellererkldrung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanwei-
sung in einer fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten
Form

- Herstellererkldrung uber die Verfligbarkeit einer barrierefreien
Gebrauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vor-
schriften

Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allge-
meinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit

mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitdtsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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- Zuldssige 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 der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt
33 VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitdtsgesicher-
- Batterieladegerdt im Lieferumfang enthalten ten Versorgung wird an dieser Stelle die ent-
sprechende Qualitdtsanforderung fir die
neue Produktuntergruppe nach dem aktuel-
len medizintechnischen Stand festgelegt.
34 VII. Anforderungen an die Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbrin— Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-

zusatzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen

ger gemaR § 127 SGB V und sind den Vertrdagen nach § 127 SGB V

zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In

den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforde-

rungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen

Der Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Ge-

schlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

duktuntergruppe beziiglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tibrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Anmerkungen und Begriindungen

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen

beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nhach konkretem

Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren oder dessen Angeho-
rige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzli-
cher Vertreter als Adressat zu verstehen.

35

VII.1 Beratung

- Die persénliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten
Uber die fiir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispiels—
weise vor Ort - durch geschulte Fachkrdfte. Die Beratung findet so-
fern erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des Versi-
cherten statt.

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

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

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung
aufzuklaren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hin-

reichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die

fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die librigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Ver-

sorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen

gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungs-

falle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit

Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne

des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl

an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall ge-

eignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert

dariuber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkosten-

freien Hilfsmittel hat.
- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht

unter Berlicksichtigung/Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes (El-

tern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Therapeuten, Kinder-

tagesstatten, Schulen). Der individuelle Entwicklungsstand des Kin-

des/des Jugendlichen und die besonderen Bediirfnisse von Kindern

und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

36

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsge-
rechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Berilicksichti-

gung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Ver-

sorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor
Function Classification System — GMFCS (System zur Klassifikation
der motorischen Beeintriachtigungen bei Kindern und Jugendlichen

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die lbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Anmerkungen und Begriindungen

mit Cerebralparesen), des bendtigten Versorgungsumfanges und

der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatz-

ortes des Hilfsmittels und der moglichen Wechselwirkung mit be-

reits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

37

VII.3 Einweisung des Versi-
cherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den be-

stimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die

vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels,
des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege
und Reinigung. Ziel der Einweisung in den Gebrauch ist, dass die
Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher und zweckentsprechend
bedienen und nutzen zu kénnen.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Ge-

brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhédndigen. Diese ist
im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestell-
ten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte

geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu

stellen.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe bezuglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die librigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Anmerkungen und Begriindungen

- 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 §

127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

38

VII.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerech-

ten, hygienisch und technisch einwandfreien Elektrorollstuhl ent-

sprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fur die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicher-

ten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Abspra-

che mit der Versicherten oder dem Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt ent-
sprechend den Herstellervorgaben hygienisch aufbereitet und funk-

tionstauglich zu liefern.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-

stand abgegeben.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfs-

mittels auf die individuellen Bedirfnisse der Versicherten oder des

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe bezuglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tibrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Versicherten. Die Einstellungen haben mit geeigneten Mitteln, wie

PC oder Handprogrammiergerat, zu erfolgen.

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

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Roll-

stuhl zu nutzen, sind diese Produkte aufeinander abzustimmen be-

ziehungsweise anzupassen.

39

VII.5 Service und Garantiean-
forderungen an die Leis-
tungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitd-

ten und Kompetenzen, um die Instandhaltung und Wartung des

Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller relevanten regelmaRigen
Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen ge-
maR den Vorgaben des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréfte

des Leistungserbringers wahrend der ublichen Geschéaftszeiten si-
chergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garan-
tieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, In—-

standsetzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziiglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tibrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Nr. Thema oder Bezu -
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Produktuntergruppe 18.50.01 Schieberollstiihle
Produktuntergruppe 18.50.02 Rollstithle mit Greifreifenantrieb
Produktuntergruppe 18.50.03 Adaptivrolistiihle

Produktuntergruppe 18.99.05 Rollstuhl-Aufsteck-/Radnabenantrieb

40 lII.1 Indikations-/einsatzbe- | Ill.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
zogene Qualitatsanforderun-
gen Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemelde-
ten Produktes flr die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in

der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versi-
cherten oder des Versicherten durch:

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.01.1 Schiebe-
rollstiihle mit Riickenlehnenverstellung:

- Kippschutztitzen

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.01.3 Schiebe-
rollstiihle, verstarkte Ausfiihrung:

- Kippschutztiitzen

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung wird an dieser Stelle die ent-
sprechende Qualitatsanforderung fir die
Produktuntergruppen redaktionell angepasst.
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Anmerkungen und Begriindungen

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.01.4 Schiebe-
rollstithle mit Riickenlehnenverstellung, verstarkte Ausfihrung:

- Kippschutztitzen

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.01.5 Schiebe-
rollstithle mit multifunktionaler Sitzeinheit, verstarkte Ausfithrung:

- Kippsschutztitzen

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.7 Greifrei-
fenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit:

- Kippsschutztitzen

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.8 Greifrei-
fenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit, verstarkte Ausfiih-

rung:

- Kippsschutztitzen

Produktuntergruppe: 18.50.02 Rollstiihle mit Greifreifenantrieb

41

1.1 Indikations-/einsatzbe-
zogene Qualitatsanforderun-

gen

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.2 Leichtge-
wicht-Standardgreifreifenrollstiihle:

Zur Gewabhrleistung einer qualitdatsgesicher-
ten Versorgung wird an dieser Stelle die ent-
sprechende Qualitiatsanforderung fiir die
Produktart fur Leichtgewicht-Standardgreif-
reifenrollstiihle festgelegt. Damit der Nutzer
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Anmerkungen und Begriindungen

triebsradposition: Die Positionierung der Hinterachse (vertikal/hori-

zontal) muss gegeben sein.

auf Grund seiner Physiognomie, den Roll-
stuhl ohne Schwierigkeiten handhaben und
bewegen kann, ist die Positionierung der An-
triebsrader und damit der Hinterachse in
vertikaler und/horizontaler Lage notwendig.
Die Einstellung erfolgt Giber den Leistungser-
bringer.

42

llI.1 Indikations-/einsatzbe-
zogene Qualitatsanforderun-
gen

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.3 Standard-
greifreifenrrollstiihle, verstarkte Ausfiihrung:

struktion- Die Positionierung der Hinterachse (vertikal/horizontal)

muss gegeben sein.

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung wird an dieser Stelle die ent-
sprechende Qualitdtsanforderung fir die
Produktart fur Standardgreifreifenrrollstiihle,
verstarkte Ausfiihrung festgelegt Damit der
Nutzer auf Grund seiner Physiognomie, den
Rollstuhl ohne Schwierigkeiten handhaben
und bewegen kann, ist die Positionierung der
Antriebsrader und damit der Hinterachse in
vertikaler und/horizontaler Lage notwendig.
Die Einstellung erfolgt Gber den Leistungser-
bringer.

Produktuntergruppe: 18.50.05 Elektrorollstiihle fiir Kinder und Jugendliche

43

1.1 Indikations-/einsatzbe-
zogene Qualitatsanforderun-
gen

- Zusatzliche Anforderungen fiir Elektrorollstithle mit Aufrichtfunk-
tionStehsitz

Zur Gewadbhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung wird an dieser Stelle die ent-
sprechende Qualitiatsanforderung fir die
Produktuntergruppe konkretisiert.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

Nr. Thema oder Bezu - Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9

44 VII. Anforderungen an die Insbesondere bei Kindern und Jugendlichen ist die Anpassung des Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
zusatzlich zur Bereitstellung Hilfsmittels an (wachstumsbedingte) veranderte Kérpermale durch | ten Versorgung wird an dieser Stelle die ent-
des Hilfsmittels zu erbrin- geschultes Fachpersonal sicherzustellen. sprechende Qualitiatsanforderung fir die
genden Leistungen Produktuntergruppe ergdnzt.
VII.4 Lieferung des Produktes

Neue Produktuntergruppe: 18.50.07 Elektrorollstiihle zerlegbar, faltbar fiir den Innenraum und AuBenbereich/StraRenverkehr
45 I. Funktionstauglichkeit und Nachzuweisen ist: Die Anforderungen an die Funktionstauglich-

Il. Sicherheit

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir

Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPQG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fir Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in

der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis

der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-
bracht.

keit und Sicherheit wurden entsprechend der
Neuregelungen in § 139 Absatz 5 Satz 1.
SGB V, die durch das Medizinprodukte-EU-
Anpassungsgesetz (MPEUANnpG) vorgenom-
men wurden, neugefasst.
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Anmerkungen und Begriindungen

46

llI.1 Indikations-/einsatzbe-
zogene Qualitatsanforderun-

gen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemelde-
ten Produktes fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in
der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versi-

cherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldrungen und/oder Unterlagen missen auch fol-
gende Parameter belegen:

- Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder

wegklappbar
- Gepolsterter Sitz oder verrutsch sicheres Sitzkissen

- Gepolsterte Riickenlehne

Anforderungen an die FuBstiitzen:

- FuBstutzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder

wegschwenkbar, FuBplatte(n) hoch-/wegklappbar

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhl-
steuerung:

- Schiebemdéglichkeit

- Wartungsfreie Akkus

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

- Durch die Nutzerin oder den Nutzer begrenzbare Endgeschwin-

digkeit, vom Fahrsignalgeber unabhingiqg

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitatsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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- Ausgleichvorrichtung fiir Fahrbahnunebenheiten ohne Einfluss auf
die Sitzeinheit (z. B. Pendelachse oder gefederte Radaufhdngung)
- Feststell- und Betriebsbremse gemaR STVZO
Sonstige Anforderungen:
- Beleuchtung gemaR STVZO
- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdndig gegeniiber Desinfektionsmitteln
sein.
- Akkukontrollanzeige
- Kippschutz muss vorhanden sein
- Ankipphilfe muss vorhanden sein

47 [1l.2 Qualitatsanforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-

hinsichtlich der Nutzungs-
dauer

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

Prifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte

in ihrer zum Zeitpunkt der Antragstellung jeweils gliltigen Fassung

oder andere mindestens gleichwertige Priufungen:

EN 12184:2022-12 TZ 8.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauer-

festigkeit)
EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforde-

rungen) und 10.2.2.4 (Prufverfahren der Dauerfestigkeit von Fest-

stellbremsen)

- Herstellererklarungen

- Aussagekriaftige Unterlagen

ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitdatsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch fol-
gende Parameter belegen:
- Korrosionsgeschiitzte Materialien

48 [l1.3 Qualitatsanforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-

hinsichtlich des Wiederein- Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicher— ten Versorgung werden an dieser Stelle die
satzes ten geeignet sein. entsprechenden Qualitdtsanforderungen fiir

Der Nachweis erfolgt durch: die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
- Herstellererkldrungen tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererkldrungen und Unterlagen missen auch folgende
Parameter belegen:
- Sitz, Riickenlehne, FuRstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miis—
sen an unterschiedliche Behinderungen und KérpergréRen anpass-
bar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).
- Wahlweise Montage des Bediengerdtes auf der linken oder rech-
ten Rollstuhlseite, nachtrdglich dnderbar (ausgenommen Rollstiihle
mit manueller Lenkung), Abstand zur Riickenlehne einstellbar
- Bestdndigkeit der behandelten Materialien gegeniiber verwende-
ten Desinfektionsmitteln
- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Rollstiihlen fiir Erwachsene

49 V. Anforderungen an die Pro- | Auflistung der technischen Daten/Parameter Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-

duktinformationen

- Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanwei-

sung in einer fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten

Form

ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitatsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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- Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien
Gebrauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vor-
schriften
- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allge-
meinverstandliche 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 die
dabei erforderlichen MaRnahmen
- Zusammenbau- und Montageanweisung
50 VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitdtsgesicher-

ten Versorgung werden an dieser Stelle die
entsprechende Qualitdtsanforderung fiir die
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N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen
Akkuladegerdt im Lieferumfang enthalten VII. Anforderungen an die | neue Produktuntergruppe nach dem aktuel-
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leis—- | len medizintechnischen Stand festgelegt.
tungen

51 VII. Anforderungen an die - Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbrin- | Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
zusatzlich zur Bereitstellung | ger gemdlR § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V duktuntergruppe bezuglich ihrer Dienstleis-
des Hilfsmittels zu erbrin- zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
genden Leistungen den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforde- gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-

rungen geregelt werden. glichen.
- Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen
der Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,
Rechnung zu tragen.
- Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderun-
gen beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkre-
tem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren oder dessen Ange-
horige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetz-
licher Vertreter als Adressat zu verstehen.
52 VII.1 Beratung - Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-

Uber die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispiels-

weise vor Ort - durch geschulte Fachkréafte. Die Beratung findet so-

fern erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des Versi-

cherten statt.

duktuntergruppe beziiglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127

SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Be-

reich/Raum zu erfolgen.

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist

Rechnung zu tragen.

- Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung

aufzuklaren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hin-

reichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die

fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Ver-

sorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen

gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungs-

falle geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit

Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne

des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl
an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall ge—
eignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert

dariber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegeniuber einem geeigneten mehrkosten-
freien Hilfsmittel hat.
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- Es ist zu Uberprifen, ob eine sichere, abschlieRbare, wetterfeste

und diebstahlsichere Unterstellmoglichkeit am hauptsachlichen

Einsatzort des Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer Stromver-

sorgung zum Aufladen der Batterien).

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht

unter Berilicksichtigung/Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes (El-

tern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Therapeuten, Kinder-
tagesstdtten, Schulen). Der individuelle Entwicklungsstand des Kin-
des/des Jugendlichen und die besonderen Bediirfnisse von Kindern
und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

53

VII.2 Auswahl des Produktes

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Aus-
wahl erfolgt unter Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der
Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, des bendtigten Versor-
gungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation bezie-
hungsweise des Einsatzortes des Elektrorollstuhles und der mogli-
chen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordne-

ten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe bezuglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die librigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.

54

VII.3 Einweisung des Versi-
cherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den be-

stimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die

vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels,

des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege

und Reinigung. Ziel der Einweisung in den Gebrauch ist, dass die

Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.

Seite 85 von 144




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher und zweckentsprechend

bedienen und nutzen zu kdénnen.

- Der Leistungserbringer uberzeugt sich davon, dass die Versi-

cherte oder der Versicherte das Hilfsmittel sachgerecht anwenden

und bedienen kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Ge-

brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist

im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestell-

ten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte

geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfigung zu

stellen.

- 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 §

127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

55

VII.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerech-

ten, hygienisch und technisch einwandfreien Elektrorollstuhl ent-

sprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die lbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Fur die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicher-

ten ein Termin vereinbart.

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Abspra-

che mit der Versicherten oder dem Versicherten.

- Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt ent-

sprechend den Herstellervorgaben hygienisch aufbereitet und funk-

tionstauglich zu liefern.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-
stand abgegeben.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfs-

mittels auf die individuellen Bedurfnisse der Versicherten oder des

Versicherten. Die Einstellungen haben mit geeigneten Mitteln, wie

PC oder Handprogrammiergerdt, zu erfolgen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem

Versicherten schriftlich zu bestatigen.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Roll-

stuhl zu nutzen, sind diese Produkte aufeinander abzustimmen be-

ziehungsweise anzupassen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

Nr. Thema oder Bezu - Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
56 VII.5 Service und Garantiean- | - Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitda- | Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
forderungen an den Leis- ten und Kompetenzen, um die Instandhaltung und Wartung des duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungserbringer Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmdRigen tungsanforderungen an die librigen Produkt-
Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen ge- gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
maR den Vorgaben des Herstellers zu Gbernehmen. glichen.
- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte
des Leistungserbringers wahrend der iiblichen Geschéaftszeiten si-
chergestellt.
- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garan-
tieanspriichen hinzuweisen.
- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, In-
standsetzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
Neue Produktuntergruppe: 18.50.08 Rollstiihle mit selbstbalancierendem Fahrprinzip
57 I. Funktionstauglichkeit und Nachzuweisen ist: Die Anforderungen an die Funktionstauglich-

Il. Sicherheit

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPQ) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden

keit und Sicherheit wurden entsprechend der
Neuregelungen in § 139 Absatz 5 Satz 1.
SGB V, die durch das Medizinprodukte-EU-
Anpassungsgesetz (MPEUANnpG) vorgenom-
men wurden, neugefasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Fassung der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis

der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-
bracht.

58

llI.1 Indikations-/einsatzbe-
zogene Qualitatsanforderun-

gen

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemelde-

ten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in

der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versi-

cherten durch:
- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererkldarungen und/oder Unterlagen missen auch fol-
gende Parameter belegen:

- Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder

wegklappbar
- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutsch sicheres Sitzkissen

- Gepolsterte Riickenlehne

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitdatsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Bei Ausfilhrungen mit erreichbarem Riickenlehnenwinkel iiber 30

Grad zur Vertikalen: Ausstattung mit hohen- und tiefenverstellba-
rer Kopfstitze

Anforderungen an die Fulistitzen:

- FuBstitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder
wegschwenkbar, FuBplatte(n) hoch-/wegklappbar

- Bei Ausfiihrungen mit verstellbarer Riickenlehne tiber 30 Grad zur
Vertikalen: Optionale Ausstattungsmoglichkeit mit bis zur Waage-
rechten hochstellbaren FuBstiitzen

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhl-

steuerung:
- Schiebemdglichkeit

- Wartungsfreie Akkus

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

- Durch die Nutzerin oder den Nutzer begrenzbare Endgeschwin-
digkeit, vom Fahrsignalgeber unabhingig

- Ausgleichvorrichtung fiir Fahrbahnunebenheiten ohne Einfluss auf
die Sitzeinheit (z. B. Pendelachse oder gefederte Radaufhdngung)

- Feststell- und Betriebsbremse gemalk STVZO

Sonstige Anforderungen:
- Beleuchtung gemaR STVZO
- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen

- Das Produkt muss bestdndig gegeniiber Desinfektionsmitteln
sein.
- Akkukontrollanzeige
Anforderungen an Rollstiihle mit integrierter Treppenfahrzeugein-
heit:
- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung
- Netzunabhdngiger Betrieb
- Akkukontrollanzeige
- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdndig gegeniiber Desinfektionsmitteln
sein.
- Keine Einschrankung der Nutzungsmoglichkeiten des verwende-
ten Rollstuhles

59 [1l.2 Qualitatsanforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-

hinsichtlich der Nutzungs-
dauer

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Priufungen entsprechend der folgenden Normen/Normenab-

schnitte in ihrer zum Zeitpunkt der Antragstellung jeweils giltigen

Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priufungen:

EN 12184:2022-12 TZ 8.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauer-

festigkeit)
EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforde-

rungen) und 10.2.2.4 (Prufverfahren der Dauerfestigkeit von Fest-

stellbremsen)

ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitatsanforderungen fir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen

- Herstellererklarungen
- Aussagekriftige Unterlagen
Die Herstellererkldrungen und/oder Unterlagen missen auch fol-
gende Parameter belegen:
- Korrosionsgeschiitzte Materialien

60 [1l.3 Qualitatsanforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-

hinsichtlich des Wiederein- Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicher— ten Versorgung werden an dieser Stelle die
satzes ten geeignet sein. entsprechenden Qualitdtsanforderungen fiir

Der Nachweis erfolgt durch: die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
- Herstellererkldrungen tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererkldrungen und Unterlagen missen auch folgende
Parameter belegen:
- Sitz, Riickenlehne, FuRstitzen und Armauflagen/Seitenteile mis-
sen an unterschiedliche Behinderungen und KérpergroRen anpass-
bar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).
- Wahlweise Montage des Bediengerates auf der linken oder rech-
ten Rollstuhlseite, nachtrdaglich dnderbar (ausgenommen Rollstiihle
mit manueller Lenkung), Abstand zur Riickenlehne einstellbar
- Bestdndigkeit der behandelten Materialien gegeniber verwende-
ten Desinfektionsmitteln

61 V. Anforderungen an die Pro- | Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-

duktinformationen

- Auflistung der technischen Daten/Parameter

ten Versorgung werden an dieser Stelle die
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen s Begri]ndungen

— Herstellererklarung uber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanwei- entsprechenden Qualitatsanforderungen fiir
sung in einer fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
Form tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
— Herstellererkldarung liber die Verfugbarkeit einer barrierefreien
Gebrauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vor-
schriften
Die ordnungsgemadRe und sichere Handhabung durch eine allge-
meinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:
- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise
- Desinfektionshinweise
- Wartungshinweise
- Technische Daten/Parameter
- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und die
dabei erforderlichen MaRnahmen
- Zusammenbau- und Montageanweisung
- Angabe Uber die Freigabe des Anbaus eines Kraftknotenadapters
- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

62 VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitdtsgesicher-

ten Versorgung wird an dieser Stelle die ent-
sprechende Qualitdtsanforderung fiir die
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen
- Akkuladegerat im Lieferumfang enthalten VII. Anforderungen an neue Produktuntergruppe nach dem aktuel-
die zusdtzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden len medizintechnischen Stand festgelegt.
Leistungen
63 VII. Anforderungen an die Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbrin- Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
zusatzlich zur Bereitstellung | ger gemdlR § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V ten Versorgung wird an dieser Stelle die ent-
des Hilfsmittels zu erbrin- zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In sprechende Qualitdtsanforderung fir die
genden Leistungen den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforde- neue Produktuntergruppe nach dem aktuel-
rungen geregelt werden. len medizintechnischen Stand festgelegt.
Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen
der Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,
Rechnung zu tragen.
Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen
beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem
Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren oder dessen Angeh6-
rige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzli-
cher Vertreter als Adressat zu verstehen.
64 VII.1 Beratung Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-

Uber die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten und

notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispiels-

weise vor Ort - durch geschulte Fachkréifte. Die Beratung findet so-

fern erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des Versi-

cherten statt.

duktuntergruppe beziiglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

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

Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung auf-

zukldren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinrei-
chende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die
fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Ver-

sorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen
gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungs-
falle geregelt sind.

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit
Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne
des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl

an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall ge-

eignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariuber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegeniber einem geeigneten mehrkosten-

freien Hilfsmittel hat.

Es ist zu Uiberprifen, ob eine sichere, abschlieRbare, wetterfeste
und diebstahlsichere Unterstellmdglichkeit am hauptsdchlichen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Einsatzort des Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer Stromver-

sorgung zum Aufladen der Batterien).

Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht

unter Berilicksichtigung/Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes (El-

tern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Therapeuten, Kinder-

tagesstatten, Schulen). Der individuelle Entwicklungsstand des Kin-

des/des Jugendlichen und die besonderen Bediirfnisse von Kindern

und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

65

VII.2 Auswahl des Produktes

Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswabhl

erfolgt unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indi-
kation/Diagnose, des Versorgungsziels, des benotigten Versor-

gungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation bezie-
hungsweise des Einsatzortes des Elektrorollstuhles und der mogli-
chen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordne-
ten Hilfsmitteln.

Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe bezuglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tibrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.

66

VII.3 Einweisung des Versi-
cherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der versicher-
ten oder des Versicherten in den bestimmungsmaéaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene

fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die indi-

viduellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Ein-

weisung in den Gebrauch ist, dass die Versicherte oder der Versi-
cherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziiglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tibrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu

koénnen.

Der Leistungserbringer Gberzeugt sich davon, dass die Versicherte

oder der Versicherte das Hilfsmittel sachgerecht anwenden und be-

dienen kann.

Es ist eine allgemeinverstiandliche Gebrauchsanweisung / Ge-

brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist

im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestell-

ten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte

geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfigung zu

stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den Leis-

tungserbringer und die Versicherte oder den Versicherten schrift-

lich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal § 127

SGB V nicht anders geregelt ist.

Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind aus-—

zuhéandigen.

67

VII.4 Lieferung des Produktes

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten,

hygienisch und technisch einwandfreien Elektrorollstuhl entspre-

chend der Zielformulierung nach ICF sicher.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-

duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-

tungsanforderungen an die tibrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Fur die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten

ein Termin vereinbart.

Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache

mit der Versicherten oder dem Versicherten.

Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entspre-

chend den Herstellervorgaben hygienisch aufbereitet und funkti-

onstauglich zu liefern.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-

stand abgegeben.

Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfs-
mittels auf die individuellen Bedirfnisse der Versicherten oder des
Versicherten. Die Einstellungen haben mit geeigneten Mitteln, wie
PC oder Handprogrammiergerat, zu erfolgen.

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

Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Roll-

stuhl zu nutzen, sind diese Produkte aufeinander abzustimmen be-

ziehungsweise anzupassen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

Nr. Thema oder Bezu - Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
68 VII.5 Service und Garantiean- | - Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitda- | Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
forderungen an den Leis- ten und Kompetenzen, um die Instandhaltung und Wartung des duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungserbringer Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmdRigen tungsanforderungen an die tUbrigen Produkt-
Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen ge- gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
maR den Vorgaben des Herstellers zu libernehmen. glichen.
- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte
des Leistungserbringers wahrend der iblichen Geschaftszeiten si—
chergestellt.
- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garan-
tieanspriichen hinzuweisen.
- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, In-
standsetzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
Produktuntergruppe: 18.51.05 Elektromobile
69 llI.1 Indikations-/einsatzbe- | Zusdtzliche Anforderungen an Produktart 18.51.05.3 Elektromo- Zur Gewahrleistung einer qualitatsgesicher-
zogene Qualitdtsanforderun- | bile, vierrddrig, mit indirekter Lenkung, zerlegbar ten Versorgung werden an dieser Stelle die
gen - Es miissen omnidirektionale Vorderrdader vorhanden sein entsprechenden Qualitatsanforderungen fiir
- Indirekte Lenkung die neue Produktart festgelegt.
- Modularer Aufbau, faltbare oder zerlegbare Ausfiihrung
70 [11.3 Qualitatsanforderungen Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Elektromobilen der Produktar- | Die redaktionelle Uberarbeitung der Quali-

hinsichtlich des Wiederein-
satzes

ten 18.51.05.0, 18.51.05.1, 18.51.05.3

tatsanforderung dient der Prazisierung.

Neue Produktuntergruppe: 18.99.12 elektromotorische Rollstuhlzusatzantriebe
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen
71 I. Funktionstauglichkeit und Nachzuweisen ist: Die Anforderungen an die Funktionstauglich-
. Sicherheit Die Funktionstauglichkeit des Produktes keit und Sicherheit wurden entsprechend der

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Neuregelungen in § 139 Absatz 5 Satz 1.
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro- SGB V, die durch das Medizinprodukte-EU-
duktegesetzes (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden | Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) vorgenom-
Fassung der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE men wurden, neugefasst.
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis
der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-
bracht.

72 lIl.1 Indikations-/einsatzbe- | Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemelde- | Zur Gewdhrleistung einer qualitatsgesicher-

zogene Qualitatsanforderun-

gen

ten Produktes fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in
der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versi-
cherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch fol-

gende Parameter belegen:

- Werkzeugloser Kupplungsvorgang

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitatsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Das Produkt muss bestandig gegeniber Desinfektionsmitteln

sein.
- Beleuchtung fiir den Rollstuhl gemalR STVZO bei Bedarf nachrist-
bar

Anforderungen an das Fahrwerk/den Antrieb:

- Schiebemdglichkeit

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

- Durch die Nutzerin oder den Nutzer begrenzbare Endgeschwin-
digkeit, vom Fahrsignalgeber unabhdngig

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Vorwartsfahrt (Riickwartsfahrt optional) mit Motorantrieb mdéglich

- Wartungsfreie aufladbare Akkus
- Bei Fahrsignalgebern welche auf Smarttechnologie (Smartphone
oder Smartwatch) beruhen sind hinreichende Angaben zum Daten-

schutz vorzulegen
- Bei Fahrsignalgebern welche auf Smarttechnologie (Smartphone
oder Smartwatch) beruhen sind hinreichende Angaben zum Daten-

sicherheit vorzulegen

- Der Fahrsignalgeber muss zur Nutzung durch eine moégliche

Hilfsperson am Rollstuhl frei montierbar sein

73

[l1.2 Qualitatsanforderungen
hinsichtlich der Nutzungs-

dauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

Herstellererkldarungen

Aussagekraftige Unterlagen

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung werden an dieser Stelle die
entsprechenden Qualitatsanforderungen fiir
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch fol- die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
gende Parameter belegen: tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
- Korrosionsgeschiitzte Materialien
74 [l1.3 Qualitatsanforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
hinsichtlich des Wiederein- Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicher— ten Versorgung werden an dieser Stelle die
satzes ten geeignet sein. entsprechenden Qualitdtsanforderungen fiir
Der Nachweis erfolgt durch: die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
- Herstellererkldrungen tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererkldrungen und/oder Unterlagen missen auch fol-
gende Parameter belegen:
- Das Produkt muss bestdndig gegeniiber Desinfektionsmitteln
sein.
- Vollstdndige Rickriistbarkeit des verwendeten Rollstuhles
75 V. Anforderungen an die Pro- | Nachzuweisen ist: Zur Gewadbhrleistung einer qualitdatsgesicher-

duktinformationen

- Auflistung der technischen Daten/Parameter
- Herstellererkldarung tiber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanwei-

sung_ in einer fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten

Form
- Herstellererkldarung uber die Verfugbarkeit einer barrierefreien

Gebrauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vor-

schriften
Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allge-

meinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit

mindestens folgenden Angaben:

ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitatsanforderungen fir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

b VLG GF OF [0 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT g 2 (T (e e T 2fef

- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
— Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise
- Desinfektionshinweise
- Wartungshinweise
- Technische Daten/Parameter
- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und die
dabei erforderlichen MaRnahmen
Zusammenbau- und Montageanweisung
- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

76 VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitdtsgesicher-
- Akkuladegerdt im Lieferumfang enthalten ten Versorgung werden an dieser Stelle die
- Adapter zur Befestigung am Rollstuhl im Lieferumfang enthalten entsprechenden Qualitdatsanforderungen fiir

die neue Produktuntergruppe nach dem ak-

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.99.12.1 - elektro- | tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
motorische Rollstuhlzusatzantriebe einrddrig zur Fremdnutzung
- Fahrsignalgeber zur Fremdnutzung im Lieferumfang enthalten

77 VII. Anforderungen an die Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbrin- Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-

zusatzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen

ger gemaR § 127 SGB V und sind den Vertrdgen nach § 127 SGB V

zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In

den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforde-

rungen geregelt werden.

duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.

Seite 103 von 144




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen

der Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Ge-

schlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen

beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem

Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren oder dessen Angeho-

rige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzli-

cher Vertreter als Adressat zu verstehen.

78

VII.1 Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten

uber die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten und

notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispiels-

weise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet so-

fern erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des Versi-

cherten statt.

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

Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rech-

nung zu tragen.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe bezuglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die librigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung auf-

zukldren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinrei-

chende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die

fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlieflich der mehrkostenfreien Ver-

sorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen
gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungs-

falle geregelt sind.

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit

Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne
des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl
an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall ge-
eignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkosten-
freien Hilfsmittel hat.

79

VII.2 Auswahl des Produktes

Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl

erfolgt unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indi-
kation/Diagnose, des Versorgungsziels, des benoétigten Versor-
gungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation bezie-

hungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moéglichen

Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten
Hilfsmitteln.
Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziiglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tibrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

80

VII.3 Einweisung des Versi-
cherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicher-

ten oder des Versicherten in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.

Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene

fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die indi-

viduellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Ein-

weisung in den Gebrauch ist, dass die Versicherte oder der Versi-

cherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen

Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu

konnen.

Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte

oder der Versicherte das Hilfsmittel sachgerecht anwenden und be-

dienen kann.

Es ist eine allgemeinverstiandliche Gebrauchsanweisung / Ge-

brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist

im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestell-

ten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte

geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfigung zu

stellen.
Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leis—

tungserbringer und die Versicherte oder den Versicherten schrift-

lich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127
SGB V nicht anders geregelt ist.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind aus-—
zuhandigen.
81 VII.4 Lieferung des Produktes | Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechte, Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-

hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels entsprechend

der Zielformulierung nach ICF sicher.

Fur die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten

ein Termin vereinbart.

Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache

mit der Versicherten oder dem Versicherten.

Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entspre-

chend den Herstellervorgaben hygienisch aufbereitet und funkti-

onstauglich zu liefern.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-
stand abgegeben.

Es ist eine Einstellung/Montage an den zu nutzenden Rollstuhl vor-

zunehmen.

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem

Versicherten schriftlich zu bestatigen.

duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

Nr. Thema oder Bezu - Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
82 VIL.5 Service und Garantiean- | Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazita- Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
forderungen an den Leis- ten und Kompetenzen, um die Instandhaltung und Wartung des duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungserbringer Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmdRigen tungsanforderungen an die librigen Produkt-
Prifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen ge- gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
maR den Vorgaben des Herstellers zu Gbernehmen. glichen.
Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des
Leistungserbringers wahrend der liblichen Geschéftszeiten sicher-
estellt.
Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistung- bzw. Garantie-
ansprichen hinzuweisen.
Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, In-
standsetzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
Neue Produktuntergruppe: 18.99.13 Zubehér und Erganzungen fiir Rollstiihle-Rollstuhlsteuerungen
83 I. Funktionstauglichkeit und Nachzuweisen ist: Die Anforderungen an die Funktionstauglich-

Il. Sicherheit

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir

Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPQG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden

Fassung der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

keit und Sicherheit wurden entsprechend der
Neuregelungen in § 139 Absatz 5 Satz 1.
SGB V, die durch das Medizinprodukte-EU-
Anpassungsgesetz (MPEUANnpG) vorgenom-
men wurden, neugefasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

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

der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis

der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-
bracht.

84

llI.1 Indikations-/einsatzbe-
zogene Qualitatsanforderun-

gen

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemelde-

ten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in

der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versi-

cherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)

- Anwendungsbeobachtung

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch fol-

gende Parameter belegen:
- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdndig gegeniiber Desinfektionsmitteln
sein.

Anforderungen an das Fahrwerk/den Antrieb und das System etc.:
- begrenzbare Endgeschwindigkeit, muss vom Fahrsignalgeber un-

abhdngig sein
- Darstellung der verwendeten Hardwarekomponente mit ihren

Ausstattungsmerkmalen

Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitdtsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen
- Darstellung der verwendeten Software (Betriebssystem) mit Versi-
onsnummer
- Ein Steuern des Rollstuhles muss auch bei Ausfall der verwende-
ten Smart-Technologie mdglich sein.

85 [1l.2 Qualitatsanforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
hinsichtlich der Nutzungs- Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch: ten Versorgung werden an dieser Stelle die
dauer Herstellererkldrungen entsprechenden Qualitdtsanforderungen fiir

Aussagekraftige Unterlagen die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.

86 [1l.3 Qualitatsanforderungen Nachzuweisen ist: Zur Gewabhrleistung einer qualitatsgesicher-
hinsichtlich des Wiederein- Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicher- ten Versorgung werden an dieser Stelle die
satzes ten geeignet sein. entsprechenden Qualitdtsanforderungen fiir

Der Nachweis erfolgt durch: die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
Herstellererkldrungen tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
Aussagekraftige Unterlagen

87 V. Anforderungen an die Pro- | Nachzuweisen ist: Zur Gewadbhrleistung einer qualitatsgesicher-

duktinformationen

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Software Versionsnummer

- Lieferumfang

- Steuerungssensoren

— Ubertragungsgeschwindigkeit der Steuerung

- Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanwei-

sung in einer fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten

Form

ten Versorgung werden an dieser Stelle die

entsprechenden Qualitatsanforderungen fiir
die neue Produktuntergruppe nach dem ak-
tuellen medizintechnischen Stand festgelegt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen

- Herstellererkldarung liber die Verfugbarkeit einer barrierefreien
Gebrauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vor-
schriften
Die ordnungsgemadRe und sichere Handhabung durch eine allge-
meinverstdandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit
mindestens folgenden Angaben:
- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise
- Desinfektionshinweise
- Wartungshinweise
— Technische Daten/Parameter
- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und die
dabei erforderlichen MaRnahmen
Zusammenbau- und Montageanweisung

88 VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist:

- Soweit der Einsatz des Gerites eine Verwendung, Erhebung, Ver-
arbeitung oder Nutzung personenbezogener oder personenbezieh-

barer Daten vorsieht, muss sichergestellt sein, dass diese allein

zum Zwecke der Behandlung der Patientinnen oder des Patienten

erfolgen und eine Nutzung ohne Zugriff Dritter, insbesondere der
Hersteller moglich ist
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Vor der Ubertragung von personenbezogenen und —beziehbaren

Daten muss eine freiwillige, spezifische und informierte Einwilli-

gung der Versicherten oder des Versicherten zu den benannten

Zwecken der Verarbeitung der Daten eingeholt werden.

- Es ist darzustellen, dass die Abgabe von Datenschutzeinwilligun-

gen und -erklarungen der Versicherten oder des Versicherten

durchgidngig ausdriicklich, d. h. durch eine aktive, eindeutige

Handlung der Versicherten oder des Versicherten erfolgt. Es wird

auf das Recht und die Moglichkeiten zum Widerruf der Einwilligung

hingewiesen.
- Die von der Versicherten oder dem Versicherten erteilte Einwilli-

gung kann einfach, barrierefrei, jederzeit und auf einem einfach

verstandlichen Weg mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen werden.

- Es ist nachzuweisen, dass ein Verfahren zur regelmiRigen Uber-

prifung, Bewertung und Evaluierung der Wirksamkeit der techni-

schen und organisatorischen MaRnahmen zur Gewahrleistung der

Sicherheit der Verarbeitung umgesetzt wird, mit dem alle in diesem

Zusammenhang eingesetzten Systeme und Prozesse erfasst wer-

den.

- Es ist zu beschreiben, wie im Fall der Riickgabe/des Wiederein-
satzes des verwendeten Systems alle personenbezogenen und
sonstige Einstellparameter geldscht werden kénnen.

- Es ist der Nachweis der DGSVO-Konformitat vorzulegen.

- Es ist darzustellen, ob und wie eine kontinuierliche Neubewertung

von Bedrohungen und Risiken erfolgt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Nachweis, dass die einzelnen Systemkomponenten so gekoppelt

sind, dass nur die fiir einen Versicherten oder eine Versicherte vor-

gesehenen Komponenten zusammenwirken. (Authentifizierung der

Komponenten untereinander)

- Sicherung der Integritdt der Daten vor ungewollter Verdnderung
z. B. durch kryptographische Verfahren

- Bei einem Neustart des Systems wird immer die Integritdt der
Funktionen gepriift

Sicherheitsbezogene Daten werden nur in verschlisselter Form

Uber eine Datenschnittstelle Gbermittelt

- Es ist darzustellen, welche Verschlisselung zum Einsatz kommt

und weshalb dies dem Stand der Technik entspricht.

- Personenidentifizierende Merkmale werden nur verschlisselt ge—

speichert
- Es ist darzustellen, welcher Verschliisselungsmechanismus ge-

nutzt wird um personenidentifizierende Merkmale zu schiitzen.
- In der Gebrauchsanweisung ist darzustellen, wie sich die oder der
Versicherte verhalten soll, wenn sie oder er ein unregelmaRiges

Verhalten des Systems erkennt.
- Herstellererkldarungen mit Konstruktions-/Funktionsbeschreibung

des Produktes, welche die eigenstiandige Funktion des Systems
ohne Anbindung an eine Cloud belegen.

89

VII. Anforderungen an die
zusatzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbrin-
ger gemak § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V
zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

den Vertragen nach § 127 SGB V kdénnen weitergehende Anforde-

rungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen

der Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Ge-

schlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen

beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem

Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren oder dessen Angeho-

rige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzli-

cher Vertreter als Adressat zu verstehen.

tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.

90

VII.1 Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten

Uber die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten und

notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispiels-

weise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet so-

fern erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des Versi-

cherten statt.

Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127
SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Be-

reich/Raum zu erfolgen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
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Anmerkungen und Begriindungen

Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung auf-

zukldren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinrei-

chende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die

fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlieflich der mehrkostenfreien Ver-

sorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen

gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungs-
falle geregelt sind.

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit

Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne

des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl

an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall ge-

eignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert

daruber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das

abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkosten-

freien Hilfsmittel hat.

91

VII.2 Auswahl des Produktes

Es erfolgt eine Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl un-

ter Berilicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Di-

agnose, des Versorgungsziels, des benoétigten Versorgungsumfan-

ges und der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des

Einsatzortes des Hilfsmittels und der moéglichen Wechselwirkung

mit bereits vorhandenen oder mit verordneten Hilfsmitteln.

Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziiglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tibrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Anmerkungen und Begriindungen

92

VII.3 Einweisung des Versi-
cherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicher-

ten oder des Versicherten in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.

Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene

fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die indi-

viduellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Ein-

weisung in den Gebrauch ist, dass die Versicherte oder der Versi-

cherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen

Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu

konnen.

Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte

oder der Versicherte das Hilfsmittel sachgerecht anwenden und be-

dienen kann.

Es ist eine allgemeinverstiandliche Gebrauchsanweisung / Ge-

brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist

im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestell-

ten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte

geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfigung zu

stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leis-

tungserbringer und die Versicherte oder den Versicherten schrift-

lich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127
SGB V nicht anders geregelt ist.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind aus-
zuhandigen.
93 VII.4 Lieferung des Produktes | Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, | Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-

hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

Fur die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten

ein Termin vereinbart.

Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache

mit der Versicherten oder dem Versicherten.

Bei Versorgungen aus dem Wiedereinsatz ist das Produkt entspre-

chend den Herstellervorgaben hygienisch aufbereitet und funkti-

onstauglich zu liefern.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-
stand abgegeben.

Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfs-

mittels auf die individuellen Bedirfnisse der Versicherten oder des

Versicherten.

duktuntergruppe bezuglich ihrer Dienstleis-
tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
glichen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

Nr. Thema oder Bezu - Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem
Versicherten schriftlich zu bestatigen.

94 VII.5 Service und Garantiean- | Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazita- Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Pro-
forderungen an den Leis- ten und Kompetenzen, um die Instandhaltung und Wartung des duktuntergruppe beziglich ihrer Dienstleis-
tungserbringer Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmdRigen tungsanforderungen an die tbrigen Produkt-

Prifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen ge- gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses ange-
maR den Vorgaben des Herstellers zu Gbernehmen. glichen.
Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des
Leistungserbringers wahrend der iiblichen Geschaftszeiten sicher-
gestellt.
Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantie—
anspriichen hinzuweisen.
Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, In-
standsetzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
Produktartbeschreibungen/Indikationen
95 18.46.01.6 Dusch-/Toilet- Dusch-/Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit fiir Die Streichung erfolgt aufgrund der doppel-

tenrollstihle fiir Kinder und
Jugendliche mit multifunktio-
naler Sitzeinheit

Kinder und Jugendliche besitzen einen korrosionsbestandigen
Rohrrahmen mit einer durch ein_mechanisches Gestdange oder lber

Gasdruckfeder winkelverstellbarer Sitzflache und Riickenlehne so-
wie einer Schiebestange oder Griffen

ten Ausfiihrung in einem Satz.
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
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Anmerkungen und Begriindungen

Gritfen-und vier kleinen Schwenkradern beziehungsweise zwei gro-
Ren Radern mit Greifreifen hinten und zwei kleinen Lenkradern

vorn.

[...]

Sie sind mit hohen- und tiefenverstellbarer Kopfstiitze ausgestat-

96

18.46.04.0 Rollstiihle mit
Doppelgreifreifen

Rollstiihle mit Doppelgreifreifen bestehen in ihrer Basis aus einem
faltbaren Rohrrahmen oder starren Rollstuhl, welche mit Doppel-

greifreifen ausgestattet sind, zwei groRen Rddern hinten, zwei klei-

nen Schwenkradern vorn, abnehmbaren und austauschbaren FulR-
stlitzen sowie einer gepolsterten Sitz- und Riickenbespannung.
Mittels Doppelgreifreifen auf der linken oder rechten Seite des Roll-
stuhles kann die Versicherte oder der Versicherte mit einem Arm
den Rollstuhl antreiben und lenken.

[...]

Die redaktionellen Anderungen dienen der
Prazisierung.

97

18.46.04.2 Rollstiihle mit
Einarmhebelantrieb

Rollstiihle mit Einarmhebelantrieb bestehen in ihrer Basis aus einem
faltbaren oder starren Rollstuhlhrrahmen, zwei groRen Radern hin-
ten, zwei kleinen Schwenkradern vorn, abnehmbaren und aus-
tauschbaren Armlehnen und FuRstiitzen sowie einer gepolsterten
Sitz- und Riickenbespannung. Mittels eines einseitigen Hebelan-
triebes, der Uiber ein Getriebe auf ein groRes Rad wirkt, kann der
Versicherte den Rollstuhl antreiben, bremsen und lenken. [...]

Die redaktionellen Anderungen dienen der
Prazisierung.

Seite 119 von 144




Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
98 Neue Produktart: 18.46.06.0 | Beschreibung Fir die neue Produktart wurde die Pro-

Elektrorollstiihle zerlegbar,
faltbar fiir den Innenraum

Leichte Elektrorollstiihle fiir den Innenraum mit indirekter Lenkung,

zerlegbare, faltbare Ausfilhrung, bestehen aus einem Aluminium o-

der Carbon-Rohrrahmen, zwei groReren Antriebsradern, zwei klei-

neren Schwenkradern, abnehmbaren und austauschbaren FuBstiit-

zen und Armlehnen, einer gepolsterter Sitz- und Rickenbespan-

nung sowie der Antriebseinheit, bestehend aus den Motoren, den

Antriebsbatterien und der Steuerelektronik. Die Antriebsrader sind

meistens hinten angeordnet, wahrend sich die Schwenkrader vorn
befinden.

Diese Form der Elektrorollstiihle gemaR dieser Produktart, weist

aufgrund ihrer Konstruktion eine Belastbarkeit von mehr als 120 kg
bis 160 kg auf.

Aufgrund ihrer Konstruktion eignen sich Rollstiihle dieser Bauart

vornehmlich fiir eine Nutzung im Innenraum, aber auch die Ver-

wendung im Freien ist moglich. Der Antrieb erfolgt Uber zwei Elekt-

romotoren, die ihre Antriebsenergie aus wieder aufladbaren An-
triebsbatterien beziehen. Die Geschwindigkeitsregelung und die
Lenkung erfolgen uber eine elektronische Steuerung, die die liber

einen Joystick eingegebenen Befehle umsetzt. Fiir eine Fahrtrich-

tungsdanderung wird z. B. die Geschwindigkeit des kurveninneren

Rades, je nach Kurvenradius, herabgesetzt beziehungsweise sogar
die Drehrichtung umgekehrt. Ein Drehen des Rollstuhles auf der

duktartbeschreibung formuliert und die Indi-
kation festgelegt.
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Anmerkungen und Begriindungen

Stelle ist moglich. Die freilaufenden Schwenkrader stellen sich auf
den jeweiligen Kurvenradius ein. Seitenfiihrungskrafte werden von

ihnen nicht iUbernommen, sodass auf rutschigem oder nicht befes-
tigtem Untergrund ein guter Geradeauslauf des Rollstuhles nicht
gegeben ist. Bedingt durch die Anordnung der Antriebsrader hinten

sind Rollstiihle dieser Bauart mit einer erhdhten Kippneigung nach

hinten behaftet. Sie sollten aufgrund ihrer schlechteren Fahreigen-

schaften im AuRenbereich nur dann Verwendung finden, wenn die

hohere Wendigkeit im Innenbereich zwingend erforderlich ist be-

ziehungsweise das Haupteinsatzgebiet im Innenraum liegt. Insbe-

sondere an groReren Steigungs-/Gefallstrecken kdnnen indirekt

gelenkte Rollstiihle nicht immer sicher betrieben werden.

Die Sonderausstattungen sind fir diese Rollstiihle begrenzt, so

dass hier nur eine bedingte Anpassung an nahezu alle Behinderun-

gen moglich sind.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vor-

handen sein.

Produkte dieser Art zeichnen sich durch ein geringes Gewicht, klei-

nes PackmaR, sowie nahezu vollstindiger Faltbarkeit aus.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Ge-

hens bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigqungen der
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Anmerkungen und Begriindungen

unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen, musku-

loskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der
Arme/der Hinde

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innenbereich

Eine Versorgung mit einem zerlegbaren / faltbaren Elektrorollstuhl

fur den Innenraum ist nur dann angezeigt, wenn die Benutzung

manueller Rollstiihle aufgrund der Behinderung nicht mehr méglich

oder nicht ausreichend zweckmalig ist und der Elektrorollstuhl

sachgerecht bedient werden kann. Vor der Versorgung mit einem

zerlegbaren / faltbaren Elektrorollstuhl fiir den Innenbereich ist zu

prifen, ob ein Elektrorollstuhl fiir den Innenbereich oder

Elektrorollstuhl fir den Innen- und AuRenbereich (kombinierte Ver-

sorgung) nicht die sinnvollere Alternative darstellt.

Die Versorgung mit einem zerlegbaren / faltbaren Elektrorollstuhl

fir den Innenbereich kann aufgrund der eingeschrankten Anpas-
sung an die Bedurfnisse der Versicherten oder des Versicherten
nicht grundsatzlich die Versorgung mit einem Elektrorollstuhl fiir
den Innenbereich ersetzen.
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99

Neue Produktart: 18.46.07.0
Behindertenfahrzeuge fir
Kleinkinder

Beschreibung

blighelbeses=s

Akkubetriebene ,Behindertenfahrzeuge fiir Kleinkinder® in einem
Lebensalter von 12 bis 36 Monaten fiir den Innenbereich mit Sitz-
und Stehfunktion, bestehen aus einer vierradrigen Basiseinheit mit
Antriebsrdadern und Lenkrddern hinten. Neben den Motoren befin-
det sich in der Basis die Steuereinheit zum Joystick. Die Maximale
Geschwindigkeit darf 2,5 km/h nicht Giberschreiten. Produkte dieser
Art miissen einen hinreichenden Schutz- und Sicherungseinrich-

tungen enthalten, um die Verletzungsgefahr auf ein absolutes Mini-

mum zu reduzieren. Behindertenfahrzeuge dieser Produktart diir—

fen nur unter standiger Aufsicht von Erwachsenen genutzt werden.

Weiterhin ist eine Nutzung nur auf trockenen, festen und ebenen
Untergriinden zulassig.

Fir die neue Produktart wurde die Pro-
duktartbeschreibung formuliert.

100

Neue Produktart: 18.46.07.0
Behindertenfahrzeuge fir
Kleinkinder

Indikation

Nicht besetzt

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Ge-
hens bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der
unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen, musku-
loskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewequngsstérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der
Arme/der Hande

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

Fir die neue Produktart wurde die Indikation
festgelegt.
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— Zur Sicherung der Mobilitit im Innenbereich

101

18.50.02.2 Leichtgewicht-
Standardgreifreifenrollstiihle

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an un-
terschiedliche Behinderungsarten anpassbar. Da die Antriebsradpo-
sition von Leichtgewicht-Standardgreifreifenrollstiihlen sowohl ho-
rizontal als auch vertikal verstellt werden kann, erfiillen Leichtge-
wicht-Standardgreifreifenrollstiihle die wesentliche; technische Vo-
raussetzung fir die Herstellung einer addaquaten Antriebsergono-
mie. Die Sitzneigung und die Sitzhdhe kénnen ebenso angepasst
werden wie der Schwerpunkt des Rollstuhles.

Die redaktionelle Anderung dient der Priazi-
sierung.

102

18.50.03.1 Adaptivfaltroll-
stuhle fur Kinder und Ju-
gendliche

Adaptivfaltrollstihle fur Kinder und Jugendliche werden haufig
ganz oder teilweise aus Werkstoffen wie z. B. Aluminium, Titan-e—
der Kohlefaserverbundwerkstoffen oder dhnliche gefertigt, um ein
geringes Eigengewicht zu erzielen.

Die redaktionelle Anderung dient der Prizi-
sierung.

Seite 124 von 144




Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen
103 18.50.04.1 Elektrorollstiihle Aus Sicherheitsgriinden ist der moégliche Lenkeinschlag bei hoher Die redaktionelle Anderung dient zum einen
fir den Innenraum und Au- | Geschwindigkeit haufig geringer als bei niedriger Geschwindigkeit. | der Vermeidung von bewertenden Aussagen
Renbereich mit direkter, Der Lenkradius ist etwas gréRer als bei Modellen mit indirekter in der Produktartbeschreibung, zum anderen
elektromechanischer Len- Lenkung.,-dafiiist-die Spurhaltung-besser. der Prazisierung.
kung
Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an na-
hezu viele alle Behinderungen anpassbar.
104 18.50.05.0 Elektrorollstiihle Elektrorollstiihle fiir Kinder und Jugendliche bestehen aus einem Die redaktionelle Anderung dient der Prizi-
fur Kinder und Jugendliche Rahmen, zwei groReren Antriebsradern, zwei kleinen, meist freilau- | sierung.
fenden Schwenkradern, abnehmbaren und austauschbaren FulRstiit-
zen und Armlehnen sowie einer gepolsterten Sitzeinheit, die in der
Regel auch gegen-eineSitzschale ausgetauscht werden kann, der
Antriebseinheit, bestehend aus den Motoren, Antriebsbatterien und
der Steuerelektronik.
105 Neue Produktart: 18.50.07.0 | Beschreibung Fiir die neue Produktart wurde die Pro-

Elektrorollstiihle zerlegbar,
faltbar fur den Innenraum
und AuBRenbereich/StraRen-
verkehr

Nicht besetzt
Leichte Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und AuRenbe-
reich/StraRenverkehr mit indirekter Lenkung, in zerlegbarer, faltba-

rer Ausfiihrung, bestehen aus einem Aluminium- oder Carbon-

Rohrrahmen, zwei groReren Antriebsradern, zwei kleineren

duktartbeschreibung formuliert.
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Anmerkungen und Begriindungen

Schwenkrddern, abnehmbaren und austauschbaren FuRstitzen und
Armlehnen, einer gepolsterter Sitz- und Riickenbespannung sowie
der Antriebseinheit, bestehend aus den Motoren, den Antriebsbat-
terien und der Steuerelektronik. Die Antriebsrader sind meistens
hinten angeordnet, wahrend sich die Schwenkrdder vorn befinden.
Diese Form der Elektrorollstiihle gemaR dieser Produktart, weist
aufgrund ihrer Konstruktion eine Belastbarkeit von mehr als 120 kg
bis 160 kg auf.

Aufgrund ihrer Konstruktion eignen sich Rollstiihle dieser Bauart
vornehmlich fiir eine Nutzung im Innenraum sowie im AuRenbe-

reich/StraRenverkehr. Der Antrieb erfolgt Giber zwei Elektromoto-
ren, die ihre Antriebsenergie aus wieder aufladbaren Antriebsbatte-

rien beziehen. Die Geschwindigkeitsregelung und die Lenkung er-

folgen lber eine elektronische Steuerung, die die Uiber einen Joy-

stick eingegebenen Befehle umsetzt. Fiir eine Fahrtrichtungsande-

rung wird z. B. die Geschwindigkeit des kurveninneren Rades, je

nach Kurvenradius, herabgesetzt beziehungsweise sogar die Dreh-

richtung umgekehrt. Ein Drehen des Rollstuhles auf der Stelle ist

moglich. Die freilaufenden Schwenkrader stellen sich auf den jewei-

ligen Kurvenradius ein. Seitenfiihrungskrafte werden von ihnen

nicht tbernommen, sodass auf rutschigem oder nicht befestigtem

Untergrund ein guter Geradeauslauf des Rollstuhles nicht gegeben

ist. Bedingt durch die Anordnung der Antriebsrdader hinten sind

Rollstiihle dieser Bauart mit einer erhdhten Kippneigung nach hin-
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

ten behaftet. Sie sollten aufgrund ihrer schlechteren Fahreigen-

schaften im AuRenbereich nur dann Verwendung finden, wenn die

hohere Wendigkeit im Innenbereich zwingend erforderlich ist be-

ziehungsweise das Haupteinsatzgebiet im Innenraum liegt. Insbe-

sondere an groReren Steigungs-/Gefallstrecken konnen indirekt

gelenkte Rollstiihle nicht immer sicher betrieben werden.

Die Sonderausstattungen sind fiir diese Rollstiihle begrenzt, so

dass hier nur eine bedingte Anpassung an nahezu alle Behinderun-

gen moglich sind.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoéglichkeit muss

vorhanden sein.

Produkte dieser Art zeichnen sich durch ein geringes Gewicht, klei-

nes PackmaR, sowie nahezu vollstindiger Faltbarkeit aus.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

106

Neue Produktart: 18.50.07.0
Elektrorollstiihle zerlegbar,
faltbar fir den Innenraum
und AuBRenbereich/StraRen-
verkehr

Indikation
Nicht-besetzt
Erhebliche oder wesentliche Beeintriachtigung der Mobilitdt/des Ge-

hens//bei strukturellen und/oder funktionellen Schiadigungen der

unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen, musku-

loskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der

Arme/der Hinde

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

Fir die neue Produktart wurde die Indikation
festgelegt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuBRenbereich (Errei-

chen des Nahbereichs und Erledigung von Alltagsgeschaften)

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen An-

triebes von Rollstihlen beziehungsweise Elektrorollstiihlen die ada-

quate Versorgung bezogen auf die tdglichen Aktivitaten und im
Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt.

Bei Nutzung im Aulenbereich/StraRenverkehr gilt, dass die sachge-

rechte Bedienung eines elektromotorischen Antriebes sichergestellt

ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung vorliegen (ausrei-

chende Funktionen von u. a. Sehsinn, HOrsinn, Bewusstsein, Orien-

tierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewe-

gung).

Eine Versorgung mit einem zerlegbaren / faltbaren Elektrorollstuhl

kann aufgrund der eingeschrankten Anpassung mit Sonderausstat-

tungen und —-funktionen nicht grundsatzlich die Versorgung mit ei-
nem Elektrorollstuhl fiir den Innenbereich und AuRenbereich / Stra-

Renverkehr ersetzen.

107

Neue Produktart: 18.50.08.0
Rollstiihle mit selbstbalancie-
rendem Fahrprinzip und inte-
grierter Treppenraupe

Beschreibung

Nicht besetzt

Elektrorollstiihle auf Basis des selbstbalancierenden Fahrprinzips
fur den Innenraum und AulRenbereich/Stralenverkehr mit indirekter

Lenkung.

Fir die neue Produktart wurde die Pro-
duktartbeschreibung formuliert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Basis, der hier beriicksichtigten Rollstiihle, beruhen auf dem

durch ,Segway“ entwickelten, selbstbalancierenden Fahrprinzips,

mit zwei auf derselben (geometrischen) Achse liegenden Radern,

zwischen denen die beforderte Person sitzt und welches sich durch

eine elektronische Antriebsregelung selbst in Balance hélt. Automa-

tisierte Stiitzen im Ruhezustand fiir eine ausreichende Standsicher-
heit.
Neben abnehmbaren und austauschbaren FuRstiitzen und Armleh-

nen, einer gepolsterten Schalensitzeinheit mit Riickenbespannung

sowie der Antriebseinheit, bestehen die Rollstiihle aus den Moto-

ren, den Antriebsbatterien und der Steuerelektronik.

Diese Form der Elektrorollstiihle weist aufgrund ihrer Konstruktion

eine Belastbarkeit von mehr als 40 kg bis 120 kg auf.

Produkte dieser Produktart sind erganzend mit einer integrierten

Treppenraupenraupe ausgestattet, welche der Uberwindung von

Hindernissen dient. Diese wird, bevor die Treppe befahren wird,

etwa um 40 Grad nach hinten gekippt, wodurch dann bei der ei-

gentlichen Treppenfahrt eine nahezu waagerechte Sitzposition er—

reicht wird. Die Treppenraupe kann dann in einer geraden Linie die

Treppe Uberwinden. Treppenabsatze miissen ausreichend grofy

sein, um ein Drehen der Raupe zu ermoglichen. Adaptivrollstiihle

kénnen auf-grund ihrer kurzen Bauldnge nur bedingt in Verbin-

dung mit Treppenraupen eingesetzt werden.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
108 | Neue Produktart: 18.50.08.0 | |ndikationen Fiir die neue Produktart wurde die Indikation
Rollstiihle mit selbstbalancie- | Nicht besetzt festgelegt.

rendem Fahrprinzip und in-
tergrierter Treppenraupe
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Erhebliche oder wesentliche Beeintriachtigung der Mobilitit/des Ge-
hens//bei strukturellen und/oder funktionellen Schiadigungen der
unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen, musku-

loskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der
Arme/der Hande

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuBRenbereich (Errei-
chen des Nahbereichs und Erledigung von Alltagsgeschaften)

Vor der Versorgung mit einem Rollstuhl mit selbstbalancierendem

Fahrprinzip und integrierter Treppenraupe ist zu prifen, ob ein
Elektrorollstuhl fur den Innen- und AuRenbereich/StraRenverkehr
nicht die sinnvollere Alternative darstellt.

Bei Nutzung im AuRenbereich/StraRenverkehr muss sichergestellt
werden, dass die sachgerechte Bedienung eines elektromotorischen

Antriebes moglich ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung
vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Be-

wusstsein, Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm-
und Handbewegung).
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begrundungen
109 | Produktart: 18.51.04.0 Vor- Indikation Die Indikation wurde nach dem aktuellen
spann -/Einhdangefahrrader medizinischen Stand festgelegt, da diese
mit Handkurbelantrieb fur — Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfihigkeit Funktion fiir die Teilnahme am StraRenver-
Kinder und Jugendliche kehr erforderlich ist.
- Bei Versorgung mit einem Greifreifenrollstuhl
110 | Neue Produktart: 18.51.05.3 | Beschreibung Fiir die neue Produktart wurde die Pro-

Elektromobile, vierradrig, mit
indirekter Lenkung, zerlegbar

Nicht-besetzt
Leichte, modular aufgebaute Mobilitatshilfe (Scooter) mit indirekter
Lenkung, mittels Rollstuhl Steuerung, sind mehrspurige Fahrzeuge

mit einem offenen Fahrersitz fir den AuRenbereich.

Fiur den Transport sind sie falt- oder zerlegbar, so dass sich ein

verringertes Packmal ergibt

Der/die Antriebsmotor(en), Batterien und die Steuerelektronik sind
in der Regel unterhalb des Fahrersitzes angeordnet. Die Anpassung

an die Unterschenkelldnge der Versicherten oder des Versicherten
erfolgt meistens Uber die Einstellung der Sitzho6he.

Der Antrieb erfolgt elektromotorisch tber die Hinterrdder. Die

klassischen Lenkrader im vorderen Bereich sind durch spezielle,

starre, omnidirektionale Rader ersetzt worden, die in der Lage sind

auch seitlich zu rollen und somit zu einem kleinen Wendekreis bei-

tragen.

duktartbeschreibung formuliert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

4-radrige Elektromobile weisen aufgrund ihrer Fahrgestellgeomet-

rie in der Regel eine hohere Standsicherheit gegeniber gleichgro-

Ren 3-radrigen Elektromobilen auf.

111

Neue Produktart: 18.51.05.3
Elektromobile, vierradrig, mit
indirekter Lenkung, zerlegbar

Indikation
Nicht besetzt

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Ge-
hens bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der
unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen, musku-

loskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewequngsstdérungen)

- Bei erhaltener Koordinationsfunktion der Arme und Hiande zur
Fihrung des Fahrzeugs

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Bei noch erhaltener Reststeh- und Gehfahigkeit (wenige Schritte)

- Zur Sicherung der Mobilitat im AuRenbereich (Erreichen des Nah-
bereichs und Erledigung von Alltagsgeschéften)

Bei Nutzung im AuRenbereich/StraRenverkehr muss sichergestellt

sein, dass die sachgerechte Bedienung eines elektromotorischen

Antriebes moglich ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung

Fir die neue Produktart wurde die Indikation
festgelegt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen
vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, HOrsinn, Be—
wusstsein, Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm-
und Handbewegung).
112 | Produktart: 18.99.03.0 Greif- | Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der
reifenrollstithle mit manuell [.] Prazisierung.
betriebener Stehvorrichtung, | pje Aufstehmechanik kann von der Versicherten oder dem Versi-
Produktart: 18.99.03.1 Greif- | cparten selbst betitigt werden. DieseRollstithle-werden-gleichzeitig
reifenrollstuhle mit motorisch | J1c polistuhl und-als Stehhilfe verwendet.
betriebener Stehvorrichtung [.]
und Produktart: 18.99.03.2
Elektrorollstiihle mit moto-
risch betriebener Stehvor-
richtung
113 Produktart: 18.99.03.0 Greif- | |ndikation Die Indikation wurde gestrichen, da das Pro-

reifenrollstithle mit manuell
betriebener Stehvorrichtung,
Produktart: 18.99.03.1 Greif-
reifenrollstithle mit motorisch
betriebener Stehvorrichtung
und Produktart: 18.99.03.2
Elektrorollstiihle mit moto-
risch betriebener Stehvor-
richtung

dukt nicht primar zur Durchfliihrung eines
erforderlichen Stehtrainings dient.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begrundungen
114 | Produktart: 18.99.04.0 Roll- | |ndikation Die Indikation wurde nach dem aktuellen
stuhl-Zuggerate medizinischen Stand festgelegt, da diese
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion Funktion fur die Teilnahme am StraRenver-
kehr erforderlich ist.
115 Produktart: 18.99.05.0 Roll- | Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der
stuhl-Ansteckantriebe Aufsteckantriebe sind Zusatzaggregate, die an handbetriebenen Prdzisierung.
Rollstiihlen befestigt werden. Mittels batteriegetriebener Motoren
wird der Rollstuhl angetrieben. Aufgrund der Konstruktionsweise
mit relativ groRen Antriebsradern, die hinten angeordnet sind, wei-
sen derartige Antriebe insbesondere bei der Uberwindung von Hin-
dernissen eine erhdhte Kippneigung auf. Vor diesem Hintergrund
wird eine zusatzliche Ausstattung mit Kippschutz zur Montage an
den zu nutzenden Rollstuhl gefordert, sofern nicht bereits vorhan-
den (s. Qualitdatsanforderungen). Eire-Anrwendungim-Aulenbereich
116 Produktart: 18.99.05.0 Roll- Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der

stuhl-Ansteckantriebe

Erhebliche bis-velausgepragte oder wesentliche Beeintrachtigung
der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder funktionellen

Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verlet-
zungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Be-
wegungsstérungen)

- Bei deutlich Beutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der
Arme/der Hande

Prazisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Bei ausreichender Ausreichende-Orientierungs- und Koordina-
tionsfunktion

[...]

117

Produktart:18.99.05.1 Roll-
stuhl-Radnabenantriebe

Beschreibung

[...]

Radnabenantriebe mit hinten angeordneten, relativ grofen An-
triebsradern weisen insbesondere bei der Uberwindung von Hin-
dernissen eine erhdhte Kippneigung auf. Vor diesem Hintergrund
wird eine zusatzliche Ausstattung mit Kippschutz zur Montage an
den zu nutzenden Rollstuhl gefordert, sofern nicht bereits vorhan-

den (s. Qualitdatsanforderungen).-Eire-Anrwendungim-Aulenbereich
ot dal it Cinccheinl Salich.

Die redaktionellen Anderungen dienen der
Prazisierung.

118

Produktart:18.99.05.1 Roll-
stuhl-Radnabenantriebe

Indikation

Erhebliche bis-velausgepragte oder wesentliche Beeintrachtigung
der Mobilitat/des Gehens/bei strukturellen und/oder funktionellen

Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verlet-
zungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Be-
wegungsstorungen)

- Bei deutlich Beutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der
Arme/der Hiande

Die redaktionellen Anderungen dienen der
Prazisierung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begrundungen
- Bei ausreichender Ausreichende-Orientierungs- und Koordina-
tionsfunktion
[...]
119 | Produktart: 18.99.05.2 Roll- | Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der
stuhl-Aufsteckantriebe/- ] Prazisierung.
Radnabenantriebe mit rest-
kraftunterstitzenden Fahr- | gajm permanenten Antrieb ist darauf zu achten, dass aufgrund der
profielen Konstruktionsweise mit relativ groRen Antriebsradern, die hinten
angeordnet sind, bei der Uberwindung von Hindernissen eine er-
hohte Kippneigung besteht. Vor diesem Hintergrund wird eine zu-
satzliche Ausstattung mit Kippschutz zur Montage an den zu nut-
zenden Rollstuhl gefordert (s. Qualitdtsanforderungen). Beim moto-
rischen restkraftverstarkenden Greifreifenantrieb wird der am
Greifreifen eingebrachte Bewegungsimpuls elektronisch ausgewer-
tet und durch einen Motor verstarkt.
120 | Produktart: 18.99.05.2 Roll- Indikation Die Indikationen wurde nach dem aktuellen

stuhl-Aufsteckantriebe/-
Radnabenantriebe mit rest-
kraftunterstiitzenden Fahr-
profilen

- Bei Erheblich-beeintrachtigte erheblicher oder wesentlicher Beein-

trachtigung der Kraft und Beweglichkeit der Arme, bei erhaltener
Greiffunktion der Hande

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion

medizinischen Stand ergdnzt, da diese Funk-
tion fiir die Teilnahme am StraRenverkehr er-
forderlich ist.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Bei Nutzung im Aulenbereich/StraRenverkehr gilt, dass die sachge-

rechte Bedienung eines elektromotorischen Antriebes sichergestellt

ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung vorliegen (ausrei-

chende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Bewusstsein, Orien-

tierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewe-

gung).

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen An-

triebes von Rollstiihlen die addaquate Versorgung bezogen auf die
taglichen Aktivititen und im Hinblick auf die Prognose der Erkran-

kung darstellt.

121

Produktart: 18.99.06.1 Elekt-
rorollstiihle mit motorisch
betriebener Hubvorrichtung

Indikation
- Wenn manuell betriebene Hubvorrichtungen aufgrund geringer
Restkrafte nicht bedient werden kdnnen

Die Indikation wurde nach dem aktuellen
medizinischen Stand in Anlehnung an die
18.99.06.6 erganzt.

122

Produktart: 18.99.06.5 Elekt-
rorollstiihle mit motorisch
betriebener Hubvorrichtung,
verstarkte Ausfithrung und
Produktart: 18.99.06.6
Schwerlastelektrorollstiihle
mit motorisch betriebener
Hubvorrichtung

Indikation
- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der
Arme/der Hande

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion

: ichend_erhal Keaf | Creiffunktion-das./ I
Hand

Die Indikationen wurde nach dem aktuellen
medizinischen Stand in Anlehnung an die
18.99.06.1 ergdnzt bzw. gestrichen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen
- Wenn manuell betriebene Stehverrichtungen-Hubvorrichtung auf-
grund geringer Restkrdfte nicht bedient werden kénnen
123 | Produktart: 18.99.06.6 Indikation Die redaktionellen Anderungen dient der
Schwerlastelektrorollstihle - Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen-und AuBenbereich (Errei- Prazisierung.
mit motorisch betriebener chen des Nahbereichs und Erledigung von Alltagsgeschiften)
Hubvorrichtung
124 | Produktart: 18.99.10.0 Roll- | |ndikation Die Indikationen wurde nach dem aktuellen
stuhlmobile, 3-radrig - Bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung Beeinrtrich- medizinischen Stand ergidnzt, da die Orien-
tigte der Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande tierungs- und Koordinationsfunktion fur die
Teilnahme am StraRenverkehr erforderlich
- Bei erhaltener Erhattene Koordinationsfunktion der Arme und ist.
Hande zu Fihrung des Fahrzeugs
—-Bei ausreichender Orientierungs— und Koordinationsfunktion
125 | Neue Produktart: 18.99.12.0 | Beschreibung Fiir die neue Produktart wurde die Pro-

elektromotorische Rollstuhl-
zusatzantriebe einradrig zur
Eigennutzung)

Nicht-besetzt
Kleine, kompakte, -akkubetriebene Antriebseinheiten mit ein oder

zwei kleinen Radern fiir den Innenraum und AuRenbereich/StraRen-

verkehr, mit indirekter Lenkung, welche mittels eines Halterungs-

systems an Leichtgewicht- und Adaptivrollstuhl adaptiert werden

konnen. Die Ansteuerung dieser Antriebe erfolgt mittels eines, im

Lieferumfang befindlichen, auf das Hilfsmittel begrenzten, Smart-

Devices (Eingabeeinheit oder Sportuhren auf Android-Basis o. A.).

Bei Nichtnutzung kann der Antrieb durch den Versicherten selbst

duktartbeschreibung formuliert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

wieder entfernt werden. Die Antriebseinheit besteht aus dem Motor,

dem Antriebsrad, den Antriebsbatterien, der Halterung fiir einen

Starrrahmen- oder Faltrollstuhl und der Steuerelektronik.

Diese Form der Antriebseinheiten weist aufgrund ihrer Konstruktion

eine Belastbarkeit von mindestens 100kg auf.

126

Neue Produktart: 18.99.12.0
elektromotorische Rollstuhl-
zusatzantriebe einradrig zur
Eigennutzung

Indikation

Nicht besetzt

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Ge-
hens/bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der

unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen, musku-

loskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der
Arme/der Hande

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion

- Wenn die Versorgung mit einem manuellen Rollstuhl ausreicht
und die Versicherte / der Versicherte nicht Giber genligend Eigen-
krafte verfigt

— Zur Sicherung der selbstidndigen Mobilitdt im Innen- und AuRen-
bereich (Erreichen des Nahbereichs und Erledigung von Alltagsge-
schafte) fir Versicherte, die nicht Gber genligend Eigenkrafte verfii-
gen

Fir die neue Produktart wurde die Indikation
festgelegt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Bei Nutzung im AuRenbereich/StraRenverkehr muss sichergestellt

sein, dass die sachgerechte Bedienung eines elektromotorischen

Antriebes moglich ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung

vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Be-
wusstsein, Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm-
und Handbewegung).

Vor der Versorgung ist zu priifen, welche Art des elektrischen An-
triebes von Rollstiihlen die addquate Versorgung bezogen auf die
taglichen Aktivitaten und im Hinblick auf die Prognose der Erkran-
kung darstellt.

127

Neue Produktart: 18.99.12.1
elektromotorische Rollstuhl-
zusatzantriebe einradrig zur
Fremdnutzung

Beschreibung
blighelbesas=s

Kleine, kompakte, akkubetriebene Antriebseinheiten mit ein oder
zwei kleinen Radern (zum Teil Omnidirektionalrader) fir den Innen-

raum und Aulenbereich/StraRenverkehr, mit indirekter Lenkung,
welche mittels eines Halterungssystems an Leichtgewicht- oder
Adaptivrollstuhl adaptiert werden kénnen. Die Ansteuerung dieser
Antriebe erfolgt mittels eines an den Schiebegriffen adaptierten
Joysticks, Gasgriffes oder Schalters durch die Betreuungsperson.

Bei Nichtnutzung kann der Antrieb, durch die Betreuungsperson
selbst, wieder entfernt werden.

Fir die neue Produktart wurde die Pro-
duktartbeschreibung formuliert.

Seite 141 von 144




Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023

N VIEie) @ Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) Anmerkungen e Begri]ndungen
Die Antriebseinheit besteht aus dem Motor, dem Antriebsrad, den
Antriebsbatterien, der Halterung fir einen Starrrahmen-oder
Faltrollstuhl und einer Steuereinheit.
Diese Form der Antriebseinheiten weist aufgrund ihrer Konstruktion
eine Belastbarkeit von mindestens 100kg auf.
128 | Neue Produktart: 18.99.12.1 Indikation Fiir die neue Produktart wurde die Indikation
elektromotorische Rollstuhl- | Niche besetzt festgelegt.

zusatzantriebe einradrig zur
Fremdnutzung

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Ge-
hens/bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der
unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen, musku-

loskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewequngsstdérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der
Arme/der Hande

- Wenn die Versorgung mit einem manuellen Rollstuhl ausreicht
und die Versicherte / der Versicherte nicht Giber genligend Eigen-

krafte verfigt

-Bei Unfahigkeit der selbststindigen Steuerung des elektromotori-

schen Rollstuhlzusatzantriebs einrddrig durch die Versicherten /

den Versicherten
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Wenn ein nhormalerweise handbetriebener oder Schieberollstuhl

ausreicht und die Hilfs-/ Pflegeperson nicht iiber geniigend Eigen-

krafte verfiigt, um den Rollstuhl zu schieben

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Errei-

chen des Nahbereichs und Erledigung von Alltagsgeschaften) durch

eine Hilfs—/Pflegeperson, die nicht iiber genligend Eigenkrafte ver-
fugt

Die Hilfs-/Pflegeperson, welche den elektromotorischen Rollstuhl-

zusatzantrieb bedient, muss in die die sachgerechte Bedienung

eingewiesen und in der Lage sein, das Gerat ordnungsgemaR zu

bedienen.

129

Neue Produktart: 18.99.13.0
Rollstuhlsteuerungen unter
Smart-Technologie-Nutzung

Beschreibung

Im Rahmen der hier bericksichtigten Smart Technologie, aus-
schlieRlich zur Steuerung von Rollstiihlen, werden unter Nutzung
von sogenannten Wearables, in Brillen, SmartWatches oder Smart-
phones integrierte Computersysteme und deren Features, welche
direkt am Korper getragen werden, genutzt. Hier kann sowohl das
gesamte System des Wearables wie aber auch Teilkomponenten,
wie Kamera, Display, Sensorik, Rechenleistung oder Gyroskop etc.,
verwendet werden. Unter Nutzung der Hardware in Kombination
mit einer Softwarelésung kdnnen die Produkte zum Ansteuern von
Rollstiihlen genutzt werden.

Fir die neue Produktart wurde die Pro-
duktartbeschreibung formuliert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 16.06.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Folgerichtig ist hier auf eine ausreichende Umsetzung der Datensi-

cherheit und des Datenschutzes zu achten, auch unter Beriicksichti-
gung der Belange von Drittanbietern, wie etwa den Herstellern der

Wearables selbst.

Die hier bertcksichtigten Systeme dienen ausschlielRlich der Steue-
rung des Rollstuhles durch den Versicherten. Eine Anwendung als
zusatzliches Tool im Rahmen der Umfeldsteuerung oder
Smarthome-Nutzung ist ausgeschlossen.

Die Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung sind grundsatz-
lich zu beachten.

130

Neue Produktart: 18.99.13.0
Rollstuhlsteuerungen unter
Smart-Technologie-Nutzung

Indikation
Bei Versorgung mit einem Elektrorollstuhl, sofern die Versorgung
mit einer anderen Steuerung, Sondersteuerung fir Elektrorollstiihle

nicht moglich bzw. nicht ausreichend zweckmaRig ist.

Die Indikation ist von der verordnenden Arztin oder vom verord-
nenden Arzt zu stellen.

Voraussetzung fur die Versorgung ist eine erfolgreiche Erprobung
durch die Versicherte oder den Versicherten im Innen- und AulRen-
bereich

Fir die neue Produktart wurde die Indikation
festgelegt.
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