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Bekanntmachung
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Fortschreibung der Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge'
des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V
vom 19.02.2024

Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge"
fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemalk § 139 SGB V die gednderte Produktgruppe bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe
Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:
Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

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

Produktuntergruppe (Anforderungen gemafRt § 139 SGB V)

Auf Produktuntergruppenebene werden die Anforderungen an die Produkte beschrieben, deren
Einhaltung nachgewiesen werden muss, damit eine Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis
erfolgen kann. Darliber hinaus werden auch die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beschrieben.

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthélt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der Bezeichnung (= Name
des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge"

1. Definition 11
2. Produktuntergruppe 18.46.01 Dusch-/Toilettenrollstiihle 19
2.1 Produktart 18.46.01.0 Dusch-/Toilettenrollstiithle mit Greifreifen 26
2.2 Produktart 18.46.01.1 Dusch-/Toilettenrolistiihle mit Greifreifen, verstarkte 26
Ausfiihrung
2.3 Produktart 18.46.01.2 Dusch-/Toilettenschieberollstiihle 27

2.4 Produktart 18.46.01.3 Dusch-/Toilettenschieberollstiihle, verstarkte Ausfiihrung 28
2.5 Produktart 18.46.01.4 Dusch-/Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler

Sitzeinheit

2.6 Produktart 18.46.01.5 Dusch-/Toilettenrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche 30

2.7 Produktart 18.46.01.6 Dusch-/Toilettenrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche mit 30
multifunktionaler Sitzeinheit

29

3. Produktuntergruppe 18.46.02 Toilettenrollstiihle 32
3.1 Produktart 18.46.02.0 Toilettenrollstiihle 38
3.2 Produktart 18.46.02.1 Toilettenrollstiihle, verstarkte Ausfithrung 39
3.3 Produktart 18.46.02.2 Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit 39
3.4 Produktart 18.46.02.3 Toilettenrolistiihle fiir Kinder und Jugendliche 40
3.5 Produktart 18.46.02.4 Toilettenrolistiihle fiir Kinder und Jugendliche mit a1
multifunktionaler Sitzeinheit

4., Produktuntergruppe 18.46.03 Duschrollstiihle 43
4.1 Produktart 18.46.03.0 Duschrollstiihle mit Greifreifen 49
4.2 Produktart 18.46.03.1 Dusch-Schieberolistiihle 50
4.3 Produktart 18.46.03.2 Duschrollstiihle mit Greifreifen, verstarkte Ausfilhrung 50
4.4 Produktart 18.46.03.3 Dusch-Schieberollstiihle, verstarkte Ausfiihrung 51
4.5 Produktart 18.46.03.4 Duschrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit 52
4.6 Produktart 18.46.03.5 Duschrolistiihle fiir Kinder und Jugendliche 52
4.7 Produktart 18.46.03.6 Duschrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche mit 53

multifunktionaler Sitzeinheit
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5. Produktuntergruppe 18.46.04 Rollstiihle mit Einarmantrieb 55

5.1 Produktart 18.46.04.0 Rollstiihle mit Doppelgreifreifen 60
5.2 Produktart 18.46.04.1 Nicht besetzt 61
5.3 Produktart 18.46.04.2 Rollstiihle mit Einarmhebelantrieb 61
6. Produktuntergruppe 18.46.05 Elektrorolistiihle fiir den Innenraum 63
6.1 Produktart 18.46.05.0 Standard-Elektrorollstiihle fiir den Innenraum 68
6.2 Produktart 18.46.05.1 Elektrorolistiihle fiir den Innenraum mit verstellbarer 69
Riickenlehne/multifunktionaler Sitzeinheit
6.3 Produktart 18.46.05.2 Elektrorolistiihle fiir den Innenraum, verstarkte 20
Ausfiihrung
7. Produktuntergruppe 18.46.06 Elektrorollstiihle zerlegbar, faltbar fiir den >

Innenraum
7.1 Produktart 18.46.06.0 Elektrorollstiihle zerlegbar, faltbar fiir den Innenraum 77
8. Produktuntergruppe 18.46.07 Elektrisch betriebene Behindertenfahrzeuge 79

8.1 Produktart 18.46.07.0 Behindertenfahrzeuge fiir Kleinkinder 84
9. Produktuntergruppe 18.50.01 Schieberollstiihle 86
9.1 Produktart 18.50.01.0 Schieberollstiihle 92
9.2 Produktart 18.50.01.1 Schieberolistiihle mit Riickenlehnenverstellung 93
9.3 Produktart 18.50.01.2 Schieberollstiihle, verstarkte Ausfiihrung 94
9.4 Produktart 18.50.01.3 Schieberollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit 95

9.5 Produktart 18.50.01.4 Schieberolistiihle mit Riickenlehnenverstellung,

verstarkte Ausfiihrung 9
9.6 Produktart 18.50.01.5 Schieberollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit, 9%
verstarkte Ausfiihrung

10. Produktuntergruppe 18.50.02 Rollstiihle mit Greifreifenantrieb 98
10.1 Produktart 18.50.02.0 Standardgreifreifenrolistiihle 105
10.2 Produktart 18.50.02.1 Nicht besetzt 106
10.3 Produktart 18.50.02.2 Leichtgewicht-Standardgreifreifenrolistiihle 106

104 Produktart 18.50.02.3 Standardgreifreifenrollstiihle, verstarkte Ausfiihrung 107
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10.5 Produktart 18.50.02.4 Nicht besetzt 108
10.6 Produktart 18.50.02.5 Greifreifenrollstiihle mit Riickenlehnenverstellung 109

10.7 Produktart 18.50.02.6 Greifreifenrollstiihle mit Riickenlehnenverstellung,
verstarkte Ausfiihrung

109

10.8 Produktart 18.50.02.7 Greifreifenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit 110

10.9 Produktart 18.50.02.8 Greifreifenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit, -
verstarkte Ausfiihrung

11. Produktuntergruppe 18.50.03 Adaptivrollistiihle 113
11.1 Produktart 18.50.03.0 Adaptivfaltrollstiihle 121
11.2 Produktart 18.50.03.1 Adaptivfaltrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche 122
11.3 Produktart 18.50.03.2 Spezialrolistiihle zur aktiven Nutzung durch Kinder 123
11.4 Produktart 18.50.03.3 Adaptivfaltrollstiihle, verstarkte Ausfiihrung 124
11.5 Produktart 18.50.03.4 Adaptivfaltrollstiihle, Schwerlast 125
11.6 Produktart 18.50.03.5 Adaptivstarrrahmenrollstiihle 126

11.7 Produktart 18.50.03.6 Adaptivstarrrahmenrollstiihle fiir Kinder und
Jugendliche

127

11.8 Produktart 18.50.03.7 Adaptivstarrrahmenrollistiihle, verstirkte Ausfilhrung 128

12. Produktuntergruppe 18.50.04 Elektrorolistiihle fiir den Innenraum und 130
AuRenbereich

12.1 Produktart 18.50.04.0 Elektrorolistiihle fiir den Innenraum und AuRenbereich
mit indirekter Lenkung

136

12.2 Produktart 18.50.04.1 Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und AuRenbereich
mit direkter, elektromechanischer Lenkung

12.3 Produktart 18.50.04.2 Nicht besetzt 138
12.4 Produktart 18.50.04.3 Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und AuRenbereich

137

mit indirekter Lenkung, verstarkte Ausfithrung 139
12.5 Produktart 18.50.04.4 Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und AufRenbereich 140
mit direkter Lenkung, verstdrkte Ausfiithrung

12.6 Produktart 18.50.04.5 Schwerlast-Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und 141

AulRenbereich mit indirekter Lenkung
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13. Produktuntergruppe 18.50.05 Elektrorolistiihle fiir Kinder und Jugendliche 144
13.1 Produktart 18.50.05.0 Elektrorolistiihle fiir Kinder und Jugendliche 150

13.2 Produktart 18.50.05.1 Elektrorollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit fiir

151
Kinder und Jugendliche

14. Produktuntergruppe 18.50.06 Rollstiihle mit festmontiertem,

restkraftunterstiitzendem Antrieb 153
14.1 Produktart 18.50.06.0 Nicht besetzt 159
14.2 Produktart 18.50.06.1 Adaptivrollstiihle mit integriertem motorischem, 160
restkraftunterstiitzenden Greifreifenantrieb

15. Produktuntergruppe 18.50.07 Elektrorollistiihle zerlegbar, faltbar fiir den 161

Innenraum und AuRenbereich/StraRenverkehr
15.1 Produktart 18.50.07.0 Elektrorolistiihle zerlegbar, faltbar fiir den Innenraum 166
und AuBenbereich/StraRenverkehr

16. Produktuntergruppe 18.50.08 Rollstiihle mit selbstbalancierendem 169

Fahrprinzip
16.1 Produktart 18.50.08.0 Rollstiihle mit selbstbalancierendem Fahrprinzip und 175
intergrierter Treppenraupe

17. Produktuntergruppe 18.51.01 Rollstiihle mit Hebelantrieb 177
17.1 Produktart 18.51.01.0 Rollstiihle mit Hebelantrieb 182
17.2 Produktart 18.51.01.1 Nicht besetzt 183
17.3 Produktart 18.51.01.2 Nicht besetzt 183

18. Produktuntergruppe 18.51.02 Elektrorolistiihle fiir den AuRenbereich 184
18.1 Produktart 18.51.02.0 Elektrorollstiihle fiir den AuRenbereich 190
18.2 Produktart 18.51.02.1 Nicht besetzt 190

19. Produktuntergruppe 18.51.03 Nicht besetzt 192
19.1 Produktart 18.51.03.0 Nicht besetzt 192

20. Produktuntergruppe 18.51.04 Vorspann-/Einhdangefahrrader mit 194

Handkurbelantrieb fiir Kinder und Jugendliche
20.1 Produktart 18.51.04.0 Vorspann -/Einhdngefahrrader mit Handkurbelantrieb 199

fiir Kinder und Jugendliche
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21. Produktuntergruppe 18.51.05 Elektromobile
21.1 Produktart 18.51.05.0 Elektromobile, 3-radrig
21.2 Produktart 18.51.05.1 Elektromobile, 4-radrig
21.3 Produktart 18.51.05.2 Elektromobile, 4-radrig, verstarkte Ausfiihrung

21.4 Produktart 18.51.05.3 Elektromobile, vierradrig, mit indirekter Lenkung,
zerlegbar

22. Produktuntergruppe 18.51.06 Nicht besetzt
22.1 Produktart 18.51.06.0 Nicht besetzt
23. Produktuntergruppe 18.65.01 Treppenfahrzeuge
23.1 Produktart 18.65.01.0 Nicht besetzt
23.2 Produktart 18.65.01.1 Treppensteighilfen (elektrisch betrieben)
23.3 Produktart 18.65.01.2 Treppenraupen
24. Produktuntergruppe 18.99.01 Reha-Karren/Buggys
24.1 Produktart 18.99.01.0 Nicht besetzt
24.2 Produktart 18.99.01.1 Buggys
24.3 Produktart 18.99.01.2 Reha-Wagen
24.4 Produktart 18.99.01.3 Nicht besetzt
25. Produktuntergruppe 18.99.02 Nicht besetzt
25.1 Produktart 18.99.02.0 Nicht besetzt
25.2 Produktart 18.99.02.1 Nicht besetzt
26. Produktuntergruppe 18.99.03 Rollstiihle mit Stehvorrichtung

26.1 Produktart 18.99.03.0 Greifreifenrollstiihle mit manuell betriebener
Stehvorrichtung
26.2 Produktart 18.99.03.1 Greifreifenrollistiihle mit motorisch betriebener
Stehvorrichtung
26.3 Produktart 18.99.03.2 Elektrorollstithle mit motorisch betriebener
Stehvorrichtung
27. Produktuntergruppe 18.99.04 Rollstuhl-Zuggerate/-Schubgerate,
abnehmbar
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27.1 Produktart 18.99.04.0 Rollstuhl-Zuggerate 244
27.2 Produktart 18.99.04.1 Rollstuhl-Schubgerite, abnehmbar 245
27.3 Produktart 18.99.04.2 Rollstuhl-Zug-/Schubgerdte zur Eigen- und

Fremdnutzung, dauerhaft montiert 246

28. Produktuntergruppe 18.99.05 Rollstuhl-Aufsteck-/Radnabenantriebe 247
28.1 Produktart 18.99.05.0 Rollstuhl-Aufsteckantriebe 252
28.2 Produktart 18.99.05.1 Rollstuhl-Radnabenantriebe 252
28.3 Produktart 18.99.05.2 Rollstuhl-Aufsteckantriebe/-Radnabenantriebe mit 553
restkraftunterstiitzenden Fahrprofilen

29. Produktuntergruppe 18.99.06 Rollstiihle mit Hub-/Hebevorrichtung 255
29.1 Produktart 18.99.06.0 Nicht besetzt 261
29.2 Produktart 18.99.06.1 Elektrorollstiihle mit motorisch betriebener 261
Hubvorrichtung
29.3 Produktart 18.99.06.2 Greifreifenrollstiihle mit manuell betriebener 262
Hubvorrichtung
29.4 Produktart 18.99.06.3 Greifreifenrolistiihle mit motorisch betriebener 263
Hubvorrichtung
29.5 Produktart 18.99.06.4 Nicht besetzt 264
29.6 Produktart 18.99.06.5 Elektrorollstiihle mit motorisch betriebener 264
Hubvorrichtung, verstarkte Ausfiihrung
29.7 Produktart 18.99.06.6 Schwerlastelektrorollstiihle mit motorisch betriebener 265
Hubvorrichtung

30. Produktuntergruppe 18.99.07 Behinderungsgerechte Sitzelemente 267
30.1 Produktart 18.99.07.0 Riickenlehnen 269
30.2 Produktart 18.99.07.1 Sitze 270
30.3 Produktart 18.99.07.2 Seitenstiitzen 270
304 Produktart 18.99.07.3 Spreizkeile 271
30.5 Produktart 18.99.07.4 Kopfstiitzen 271
30.6 Produktart 18.99.07.5 FuRRkasten-/platten 272

31. Produktuntergruppe 18.99.08 Restkraftunterstiitzende Greifreifenantriebe 273
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31.1 Produktart 18.99.08.0 Mechanische, restkraftunterstiitzende
Greifreifenantriebe

278

31.2 Produktart 18.99.08.1 Motorische, restkraftunterstiitzende Greifreifenantriebe 278

32. Produktuntergruppe 18.99.09 Nicht besetzt 280
32.1 Produktart 18.99.09.0 Nicht besetzt 280
33. Produktuntergruppe 18.99.10 Rollstuhlmobile 282
33.1 Produktart 18.99.10.0 Rollstuhlmobile, 3-radrig 287
33.2 Produktart 18.99.10.1 Nicht besetzt 288
34. Produktuntergruppe 18.99.11 Rollstuhlzug-/Rollstuhlschiebehilfen, 289
dauerhaft montiert
34.1 Produktart 18.99.11.0 Rollstuhlschiebehilfen, dauerhaft montiert 294

35. Produktuntergruppe 18.99.12 elektromotorische Rollstuhlzusatzantriebe 295

35.1 Produktart 18.99.12.0 elektromotorische Rollstuhlzusatzantriebe einradrig zur 300
Eigennutzung

35.2 Produktart 18.99.12.1 elektromotorische Rollstuhlzusatzantriebe einradrig zur 301
Fremdnutzung

36. Produktuntergruppe 18.99.13 Zubehor und Ergdnzungen fiir Rollstiihle 302
Smarte-Rollstuhlsteuerungen

36.1 Produktart 18.99.13.0 Rollstuhlsteuerungen unter Smart-Technologie-Nutzung 307

37. Produktuntergruppe 18.99.99 Abrechnungspositionen 309
37.1 Produktart 18.99.99.0 Abrechnungsposition fiir Zubehor 310
37.2 Produktart 18.99.99.1 Nicht besetzt 310
37.3 Produktart 18.99.99.2 Abrechnungsposition fiir Zuschlage/Zusatze 310
37.4 Produktart 18.99.99.3 Abrechnungsposition fiir Reparaturen 311
37.5 Produktart 18.99.99.4 Abrechnungsposition fiir Wartungen 311
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1. Definition

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER PRODUKTE

Kranken- oder Behindertenfahrzeuge ermdglichen Versicherten, die aufgrund einer Krankheit oder
Behinderung gehunfdhig oder gehbehindert sind, sich im allgemeinen Lebensbereich allein oder
mit fremder Hilfe fortzubewegen.

Unter dem Begriff der Kranken-/Behindertenfahrzeuge werden im Wesentlichen folgende Produkte
in unterschiedlichen Ausfiihrungen im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt:

- Duschrollstiihle

- Toilettenrollstiihle

- Schieberollstiihle

- Rollstiihle mit manuellen Antrieben (Hebel-, Greifreifenantrieben)
- Elektrorollstiihle/Elektromobile

- Rollstiihle mit besonderen Vorrichtungen (Steh-, Hubvorrichtungen)
- Rollstuhlantriebe (mechanisch/elektrisch)

- Treppenfahrzeuge

- Reha-Wagen/Buggys

- Behinderungsgerechte Sitzelemente

- Zubehor

Es sind vielfaltige Produkte unterschiedlicher Bauart und Ausstattung erhaltlich, die eine
individuelle Anpassung an die korperlichen Beeintrachtigungen und die jeweiligen individuellen
Fahigkeiten ermdglichen. Die diversen Arten der Kranken-/Behindertenfahrzeuge innerhalb dieser
Produktgruppe werden nach dem Anwendungsbereich/-ort, der Zweckbestimmung und der
Antriebsart eingeteilt.

HINWEISE ZUR ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATION

Ziel der Versorgung mit einem Kranken- oder Behindertenfahrzeug der Versicherten oder des
Versicherten mit einer erheblichen oder wesentlichen Beeintrachtigung der Mobilitat ist es
grundsatzlich, eine weitgehend eigenstandige Mobilitdt zu erreichen. Das Ausmal der
zugrundeliegenden Schddigung des Funktionsdefizits und die noch vorhandenen und nutzbaren
Funktionen bestimmen wesentlich Art und Umfang der Hilfsmittelausstattung sowie der
Anpassung und Ausbildung im Gebrauch des Hilfsmittels. Dadurch soll insbesondere ein sicherer
und zweckentsprechender Umgang mit dem Hilfsmittel erlernt und gewahrleistet werden.

Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit einem manuellen oder
fremdkraftbetriebenen Rollstuhl kann eine spezielle Ausbildung im Gebrauch des Kranken-
/Behindertenfahrzeugs erforderlich sein, um den besonderen Belangen von Kindern und
Jugendlichen mit Behinderungen Rechnung zu tragen. Hierbei ist zu beriicksichtigen, dass ein
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Hilfsmitteltraining bereits Bestandteil einer MaBRnahme der Rehabilitation oder auch einer
Heilmittelbehandlung sein und bei Kindern und Jugendlichen auch zu einer Behandlung in
sozialpadiatrischen Zentren gehoren kann.

Bei der Versorgung mit Kranken- und Behindertenfahrzeugen ist zu prifen, welche
Versorgungsform fiir die individuellen Bedarfe und Fahigkeiten der Versicherten oder des
Versicherten geeignet und zweckmaRig ist. MaRgeblich fiir die Auswahl des Produktes sind die
individuellen Auswirkungen einer Krankheit oder einer Behinderung auf die Mobilitat, die
Sitzhaltung und Sitzstabilitdt sowie die motorischen und kognitiven Fahigkeiten der Versicherten
oder des Versicherten.

Die selbststandige Nutzung von Kranken- und Behindertenfahrzeugen erfordert von der
Versicherten oder dem Versicherten ausreichende kognitive Fahigkeiten hinsichtlich der
Wahrnehmung (Sehen und Horen), der Orientierung, der Aufmerksamkeit und der Koordination der
Bewegungen der oberen Extremitaten.

Bei der Nutzung nicht motorisch betriebener Kranken- und Behindertenfahrzeugen setzt die
selbststandige Anwendung eine ausreichend erhaltene Kraft- und Greiffunktion der Arme und
Hande voraus. Bei eingeschrdankter Armkraft und eingeschranktem Greifvermdgen kann die
Versorgung der Versicherten oder des Versicherten mit in geeigneter Weise angepassten
Greifreifen oder mit restkraftunterstiitzenden Systemen in Betracht kommen.

Die Versorgung mit einem fremdkraftbetriebenen Kranken- und Behindertenfahrzeug setzt voraus,
dass die Versicherte oder der Versicherte auch in absehbarer Zeit in der Lage ist, einen an ihre oder
seine Beeintrachtigung angepassten Rollstuhl sicher zu fiihren, d. h. es muss eine Fahreignung
vorliegen. Fir einsitzige motorisierte Krankenfahrstiihle mit einer Hochstgeschwindigkeit von nicht
mehr als 15 km/h ist gemaR § 4 FeV keine Fahrerlaubnis erforderlich. Anhalt zur Bewertung der
Fahreignung gibt die Verordnung iiber die Zulassung von Personen zum StraRenverkehr,
Fahrerlaubnis-Verordnung-FeV, Anlage 4.

Fiir Versicherte, die weder ein mit Eigenkraft betriebenes noch ein motorisiertes Kranken-
/Behindertenfahrzeug nutzen kénnen, besteht die Moglichkeit der Versorgung mit
Schieberollstiihlen oder anderen manuell bedienbaren Rollstiihlen, die im Schiebemodus durch
eine Pflege- / Betreuungsperson beziehungsweise Pflegekraft angetrieben werden.

Hinsichtlich der Indikationen wird auf die Angaben in den Produktarten verwiesen.

ALLGEMEINE LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Kranken-/Behindertenfahrzeuge werden zur Erhaltung der Mobilitdt von den gesetzlichen
Krankenkassen gewdhrt, wenn keine ausreichende Gehfahigkeit der Versicherten oder des
Versicherten besteht, die zugrundeliegende Behinderung oder Krankheit mit anderen MaRnahmen
der medizinischen Rehabilitation nicht ausgeglichen werden kann und wenn Gehbhilfen (z. B.
Gehstocke, Unterarmgehstiitzen oder Rollatoren) fiir den Ausgleich der Behinderung nicht
ausreichen.

Kranken- oder Behindertenfahrzeuge bewirken keinen unmittelbaren, sondern einen mittelbaren
Behinderungsausgleich. Hilfsmittel zum mittelbaren Behinderungsausgleich sind eine Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherung, wenn sie die Auswirkungen der Behinderung nicht nur in einem
bestimmten Lebensbereich, sondern im gesamten tdglichen Leben beseitigen oder mildern und
damit Grundbeddrfnisse des tdglichen Lebens betreffen.

Eine Leistungspflicht fiir Kranken- und Behindertenfahrzeuge kann vor dem Hintergrund der
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Rechtsprechung des Bundessozialgerichts dann bestehen, wenn die Versicherte oder der
Versicherte nicht auf andere Weise in die Lage versetzt werden kann, sich in der eigenen Wohnung
zu bewegen und die Wohnung zu verlassen, um z. B. die - Gblicherweise im Nahbereich der
Wohnung liegenden - Stellen zu erreichen, an denen Alltagsgeschifte zu erledigen sind.

Nach der Rechtsprechung muss der Nahbereich in zumutbarer Weise erschlossen werden kénnen.
So ist etwa die ErschlieBung des Nahbereichs ohne das begehrte Hilfsmittel unzumutbar, wenn
Wegstrecken im Nahbereich nur unter Schmerzen oder nur unter Inanspruchnahme fremder Hilfe
bewaltigt werden kénnen (BSG SozR 4-2500 § 33 Nr. 27 RdNr. 24 - Elektrorollstuhl) oder wenn die
hierfiir bendtigte Zeitspanne erheblich lGber derjenigen liegt, die ein nicht behinderter Mensch fiir
die Bewdltigung entsprechender Strecken zu FuR benétigt.

Sofern Kranken- oder Behindertenfahrzeuge ausschlieBlich dazu eingesetzt werden, groRere
Entfernungen zu liberwinden, fallen sie nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung. Die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts sieht die Bewegungsfreiheit
lediglich in Bezug auf diejenigen Entfernungen als Grundbediirfnis an, die ein Gesunder
Ublicherweise zu FuR zurticklegt. Freizeitbeschaftigungen werden nach der Rechtsprechung vom
Begriff des allgemeinen Grundbediirfnisses nicht erfasst. Bei Kindern und Jugendlichen gehért auch
das Laufen und Rennen zu den Vitalfunktionen und Grundbedirfnissen.

Fur Hilfsmittel, die der Versicherten oder dem Versicherten eine Giber den Nahbereich
hinausgehende Mobilitdt ermdglichen, sind die gesetzlichen Krankenkassen im Einzelfall dann
leistungspflichtig, wenn die dariiberhinausgehende Mobilitdt zur Wahrnehmung eines anderen
Grundbediirfnisses notwendig ist.

BESONDERHEITEN DES LEISTUNGSRECHTS FUR KINDER UND JUGENDLICHE

Unter Beriicksichtigung der Entwicklungsphase von Kindern und Jugendlichen hat das
Bundessozialgericht stets nicht nur die Teilnahme am allgemeinen Schulunterricht als
Grundbediirfnis angesehen, sondern auch die Teilnahme an der sonstigen liblichen
Lebensgestaltung Gleichaltriger als Bestandteil des sozialen Lernprozesses. Der durch die
Hilfsmittelversorgung anzustrebende Behinderungsausgleich ist auf eine moglichst weitgehende
Eingliederung des behinderten Kindes beziehungsweise Jugendlichen in den Kreis Gleichaltriger
ausgerichtet.

Fir die Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit Kranken-/Behindertenfahrzeugen kommen
Uberwiegend Adaptiv- und Elektrorollstiihle zum Einsatz, die speziell fiir diese Altersgruppe
entwickelt und hergestellt werden.

Die Versorgung von Kindern mit einem Elektrorollstuhl setzt voraus, dass eine Benutzung
handgetriebener Rollstiihle aufgrund der Behinderung nicht méglich ist und ein elektromotorischer
Antrieb sachgerecht bedient werden kann. Als Alternative zur Versorgung mit einem
Elektrorollstuhl konnen unter Umstanden auch elektromotorische Antriebe in Kombination mit
einem manuellen Rollstuhl in Betracht kommen.

Reha-Wagen und Buggys konnen in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung
fallen, wenn sie zum Transport von Kindern mit Behinderungen bendétigt werden. Fiir Kinder bis zur
Vollendung des dritten Lebensjahres gehdren Buggys/Kinderwagen zu den tiblichen
Beforderungs- und Transportmitteln und damit zu den Gebrauchsgegenstdanden des taglichen
Lebens. Deshalb kommt bei der Versorgung von Kindern mit Reha-Wagen/Buggys bis zur
Vollendung des dritten Lebensjahres ein angemessener Eigenanteil bei der Anschaffung derartiger
Produkte in Betracht.
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MEHRFACH-/ZWEITAUSSTATTUNGEN

Eine Zweitausstattung mit einem weiteren funktionsgleichen und dem Versorgungsziel
entsprechenden Kranken-/Behindertenfahrzeug ist grundsatzlich nicht erforderlich. Eine andere
Betrachtungsweise ergibt sich bei Kindern und Jugendlichen. Neben dem fiir den standigen
Gebrauch zu Hause zu gewahrenden Kranken- oder Behindertenfahrzeug kann im Bedarfsfall ein
weiteres funktionsgleiches Hilfsmittel fiir den auRerhauslichen Gebrauch, z. B. fiir Schule oder
Kindergarten, zur Verfligung gestellt werden, um die Fortbewegung in diesem Bereich
sicherzustellen.

Eine Mehrfachausstattung mit unterschiedlichen Kranken-/Behindertenfahrzeugen, insbesondere
fur differierende Versorgungsziele, ist im Einzelfall moglich (z. B. Faltrollstuhl fiir die Sicherstellung
der Mobilitdt im Innenbereich und Duschrollstuhl fiir die Sicherstellung der Kérperhygiene der
Versicherten oder des Versicherten).

WIRTSCHAFTLICHKEIT DER VERSORGUNG

Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind nach der einschldagigen Rechtsprechung vor allem die
personlichen Verhaltnisse der Versicherten oder des Versicherten, sein Bedarf und seine
Leistungsfahigkeit zu beriicksichtigen. Dabei soll den Wiinschen des Anspruchsberechtigten
entsprochen werden, soweit sie angemessen sind. Stehen fiir einen Behinderungsausgleich
mehrere Hilfsmittel zur Verfiigung, ist das wirtschaftlichste Produkt zu gewahren, sofern die zur
Auswahl stehenden Produkte gleichermaRen geeignet sind und dem individuellen Versorgungsziel
nach der Internationalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF)
entsprechen. Eine Versorgung aus dem Wiedereinsatz (Eigentum der gesetzlichen Krankenkassen)
kann wirtschaftlicher sein als eine Neuversorgung. Soweit sie auch den Grundsatz der
ZweckmaRigkeit erfiillt, ist diese dann zu bevorzugen.

Kranken-/Behindertenfahrzeuge sind in der Regel fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Entsprechende Hinweise sind in der jeweiligen Produktartbeschreibung aufgefiihrt. Im Falle eines
Wiedereinsatzes ist gegebenenfalls eine Anpassung z. B. hinsichtlich der Sitzbreite, der Sitztiefe
und der Riickenhdhe oder eine Zuriistung von Zubehor vorzunehmen, damit das wieder
eingesetzte Kranken- beziehungsweise Behindertenfahrzeug den individuellen Anforderungen der
Versicherten oder des Versicherten entspricht.

ABGRENZUNG ZU GEBRAUCHSGEGENSTANDEN DES TAGLICHEN LEBENS
Gebrauchsgegenstande des tdaglichen Lebens sind von einer Versorgung zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung ausdriicklich ausgeschlossen und fallen in den
Eigenverantwortungsbereich der Versicherten oder des Versicherten. Sie sind von ihrer Konzeption
her nicht vorwiegend fiir kranke, behinderte und/oder pflegebediirftige Menschen bestimmt.
Ausschlaggebend ist die Primarfunktion (Zweckbestimmung) als Gebrauchsgegenstand des
taglichen Lebens.

Vor diesem Hintergrund fallen

- Regencapes

- Beinschutzdecken

- Einkaufsnetze

- Taschen

- Taschenhalter
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- Schirmhalter

- Sonnen- und Wetterschutzddcher (ausgenommen bei Reha-Wagen/Buggys)
- Kilometerzdhler sowie

- Stromversorgungseinrichtungen fiir Radios etc.

nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung, auch wenn diese im
Zusammenhang mit der Rollstuhlnutzung eingesetzt werden.

Bei Hilfsmitteln, die einen Gebrauchsgegenstand enthalten oder ersetzen, beschrankt sich die
Leistungspflicht auf das eigentliche Hilfsmittel beziehungsweise den behinderungsbedingten
Mehraufwand.

Bei Produkten mit Gebrauchsgegenstandscharakter kann nach Ermessen der Krankenkasse ein
Zuschuss fir den Hilfsmittelanteil gezahlt oder ein Eigenanteil fiir den
Gebrauchsgegenstandsanteil bei der Versicherten oder dem Versicherten beziehungsweise im Falle
eines Wiedereinsatzverfahrens ein Nutzungsentgelt erhoben werden. Eine fehlende reale
Trennbarkeit des Produktes in Hilfsmittel und Gebrauchsgegenstand ist kein Hindernis, Hilfsmittel
und Gebrauchsgegenstand wirtschaftlich zu unterscheiden.

VERSORGUNGSARTEN

- Vorspann-/Einhangefahrrader

Vorspann-/Einhdangefahrrader mit Handkurbelantrieb werden mit einem Rollstuhl verbunden und
ermoglichen eine schnelle Fortbewegung ohne Fremdhilfe. Dagegen wird bei Rollstuhl-
Fahrradkombinationen an die Riickseite des Rollstuhles ein Fahrrad angekoppelt, welches durch
eine Begleitperson betatigt werden muss.

Beide Antriebsarten erméglichen eine schnellere Uberwindung groRerer Wegstrecken. Die Nutzerin
oder der Nutzer wird in die Lage versetzt, einer dem Fahrradfahren oder Joggen/Laufen/Rennen
vergleichbaren Freizeitbeschiaftigung nachzugehen beziehungsweise Entfernungen zuriickzulegen,
die Giber die Bereiche des Grundbediirfnisses ,Gehen” hinausgehen.

Die Moglichkeit, sich als Rollstuhlfahrer mit Hilfe von Vorspann-/Einhangefahrradern mit
Handkurbelantrieb oder mit Rollstuhl-Fahrradkombinationen wie ein Radfahrer zu bewegen und z.
B. Ausfliige in die Umgebung zu unternehmen, zahlt bei Erwachsenen grundsatzlich nicht zu den
Grundbediirfnissen. Bei Erwachsenen sind Vorspann-/Einhdangefahrrader mit Handkurbelantrieb
und Rollstuhl-Fahrradkombinationen daher in der Regel keine Leistung gesetzlichen
Krankenversicherung.

In Einzelfdllen kann die Versorgung eines erwachsenen Rollstuhlfahrers mit einem Vorspann-
/Einhdngefahrrad mit Handkurbelantrieb in die Leistungszustindigkeit der gesetzlichen
Krankenversicherung fallen, wenn es dazu benétigt und verwendet wird, den Nahbereich der
Wohnung zu erschlieRen. Es ermoglicht der Versicherten oder dem Versicherten insoweit eine
Alternative zu einem restkraftunterstiitzenden Greifreifenantrieb oder Elektroantrieb.

Bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen sind Vorspann-/Einhdngefahrrader mit
Handkurbelantrieb als Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V anzusehen, da das Laufen
beziehungsweise das Rennen bei ihnen zu den Vitalfunktionen gehoért und durch die Nutzung
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dieser Kranken- beziehungsweise Behindertenfahrzeuge die Einbeziehung des Kindes oder
Jugendlichen in den Kreis der Gleichaltrigen und ihre soziale Integration geférdert wird. Insofern
wird bei Kindern und Jugendlichen ein Grundbediirfnis des taglichen Lebens tangiert.

Rollstuhl-Fahrrad-Kombinationen fallen dagegen auch bei Kindern und Jugendlichen grundsatzlich
nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung. Kinder und Jugendliche mit
Behinderungen sind zur Nutzung dieser Produkte standig auf eine (erwachsene) Begleitperson
angewiesen, sodass derartige Fahrzeuge zur Teilnahme an Aktivitaten anderer Kinder und
Jugendlicher und damit zur Integration in die Gruppe Gleichaltriger - in der Regel - nicht geeignet
sind.

Fiir Vorspann-/Einhdngefahrrader mit Handkurbelantrieb ist ein Eigenanteil in Hohe der Kosten
eines handelstblichen Fahrrades beziehungsweise ein Nutzungsentgelt gerechtfertigt. Der GKV-
Spitzenverband gibt Empfehlungen zur Hohe des Eigenanteils ab.

- Reha-Wagen/Buggys fiir Kinder mit Behinderungen

Rehabuggys entsprechen den handelsiiblichen Kinderbuggys, sind jedoch in ihrer Konstruktion so
ausgelegt, dass sie auf individuelle Bediirfnisse der Nutzer angepasst werden kénnen und auch
adltere Kinder und Jugendliche in ihnen befordert werden konnen. Reha-Wagen bestehen aus einem
kinderwagendhnlichen Untergestell und einer sitzschalenartigen Sitzeinheit. Da diese Produkte bei
Kindern bis zur Vollendung des dritten Lebensjahres handelsiibliche Buggys ersetzen, ist ein
Eigenanteil bei Kleinkindern in dieser Altersklasse zu erheben. Der GKV-Spitzenverband gibt
Empfehlungen zur Hohe des Eigenanteils ab.

- Restkraftunterstiitzende Rollstuhlantriebe

Mithilfe motorisch restkraftunterstitzender Greifreifenantriebe kénnen Versicherte mit einer
Gehbehinderung und eingeschranktem Greifvermdgen oder mit reduzierter, nicht ausreichender
Arm-/Oberkorperkraft einen herkdmmlichen Greifreifenrollstuhl bedienen. Der Antrieb wirkt
restkraftunterstiitzend, d. h. der Versicherte muss lber eine Restkraft verfligen und die Greifreifen
antreiben konnen. Dieser Antriebsimpuls wird durch einen in der Radnabe befindlichen
Elektromotor verstarkt. Bei der Priifung der Leistungspflicht ist zu kldren, ob eine
elektromotorische Restkraftunterstiitzung zur Ermoglichung der Fortbewegung im Rahmen der
durch die Krankenkasse sicherzustellenden Grundbediirfnisse notwendig ist. Die Versorgung
kommt infrage, wenn die Armkraft eingeschrankt, die Armkoordination aber noch vorhanden ist.

Sofern restkraftunterstiitzende Antriebe allein eingesetzt werden, um gréRere Entfernungen zu
Uberwinden, fillt dies nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung.

- Treppensteighilfen
Treppensteighilfen kénnen je nach den Umstdanden des Einzelfalls eine Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung oder der sozialen Pflegeversicherung (Doppelfunktionale Hilfsmittel) sein.

Bei der Versorgung mit einer Treppensteighilfe ist das Grundbeddrfnis auf ErschlieBung eines
korperlichen Freiraums in Form der Bewegungsmaoglichkeit in der eigenen Wohnung und im
umliegenden Nahbereich betroffen. Diese Bewegungsmoglichkeit wird zwar grundsatzlich durch
Rollstiihle gewahrleistet, stoRt aber dort an ihre Grenzen, wo Treppen zu bewaltigen sind. Hier
kann eine Treppensteighilfe vom Grundsatz her eine geeignete Hilfe sein, die ansonsten
eingeschrankte Bewegungsmoglichkeit eines Rollstuhlfahrers - wenn auch meist nur mit fremder
Unterstltzung - zu erweitern. Im Rahmen der Hilfsmittelversorgung der gesetzlichen
Krankenversicherung nach § 33 Absatz 1 SGB V muss dabei aber der Zweck, eine Treppe im
Rollstuhl sitzend zu Gberwinden und so an einen ansonsten nicht oder nur unter besonderen
Schwierigkeiten zu erreichenden Ort zu kommen, vom MaRstab der medizinischen Rehabilitation
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gedeckt sein, weil die gesetzliche Krankenversicherung nur fiir diesen Bereich der
Hilfsmittelversorgung zustandig ist (§ 5 Nr. 1 SGB IX). Die Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung umfasst nach der Rechtsprechung nicht solche Hilfsmittel, die allein wegen
der Besonderheiten der individuellen Wohnverhaltnisse benétigt werden. Dagegen kann die
Moglichkeit, nicht barrierefrei gestaltete Arztpraxen aufsuchen zu kénnen, einen Anspruch auf
Versorgung mit einer Treppensteighilfe als Hilfsmittel der gesetzlichen Krankenversicherung
begriinden, wenn die Inanspruchnahme eines Fahrdienstes (§ 60 SGB V) nicht wirtschaftlicher ist.
Die Versorgung mit Treppensteighilfen kann dartiber hinaus z. B. auch bei Vorliegen einer nur
voriibergehenden Behinderung (z. B. nach einer Verletzung), bei der ein Umzug oder eine
behindertengerechte Umgestaltung der Wohnung nicht zugemutet werden kann, sowie bei der
Versorgung von Kindern und Jugendlichen eine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung
sein. Die Treppensteighilfe kann auch als Pflegehilfsmittel zur selbststandigeren Lebensfiihrung in
Frage kommen, wenn dadurch die Anzahl der Hilfspersonen reduziert werden kann.

- Schlupfsacke

Schlupfsacke stellen Rollstuhlzubehor dar und dienen dem Witterungsschutz der Versicherten oder
des Versicherten. Schlupfsacke finden bei Sduglingen und Kleinkindern Anwendung und werden
flr diese Altersgruppen konfektioniert hergestellt. Bei Kindern bis zur Vollendung des dritten
Lebensjahres handelt es sich daher unzweifelhaft um Gebrauchsgegenstdande des taglichen
Lebens, die nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fallen. Sofern diese
Kinder allerdings eine Sitzschale benétigen, kdnnen speziell angepasste Schlupfsdcke erforderlich
sein, fur die ein Zuschuss durch die gesetzliche Krankenkasse gezahlt wird.

Von dlteren Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen werden Schlupfsacke nur dann genutzt, wenn
sie Rollstuhlnutzerinnen und Rollstuhlnutzer sind. Da sie die Funktion von (Winter-) Kleidung
Ubernehmen, ist die Leistungspflicht der Krankenkassen auf den behinderungsbedingten
Mehraufwand beschrankt, der bei der Anschaffung von Schlupfsacken entstehen kann. Anstelle
einer vollen Kostenlibernahme ist daher ein Zuschuss der Krankenkassen fiir den
behinderungsbedingten Mehraufwand gerechtfertigt. Der GKV-Spitzenverband gibt Empfehlungen
zur Hohe des Zuschusses ab. Diese Regelung liberldsst es der Versicherten oder dem Versicherten,
die Ausfiihrung und die weitere Beschaffenheit des Schlupfsackes (z. B. Kunstfell oder Echtfell) frei
zu wahlen. Die Nutzung von Schlupfsacken ist naturgemaR auf die kdlteren Jahreszeiten begrenzt.
Eine Mindestgebrauchsdauer von drei Jahren kann daher angenommen werden. Wachstumsbedingt
kann sich bei Kindern die Notwendigkeit der friiheren Folgeversorgung ergeben. Bei der
Erforderlichkeit von Schlupfsdcken, die im Zusammenhang mit individuell angepassten
Sitzeinheiten wie z. B. Sitzschalen genutzt werden sollen, ist die Zuschusshéhe im individuellen
Einzelfall zu priifen, da diese Schlupfsiacke ebenfalls individuell gefertigt werden und die Kosten
des Ublich gezahlten Zuschusses zum Teil erheblich iberschreiten.

EIGENVERANTWORTUNGSBEREICH DER VERSICHERTEN
Produkte beziehungsweise Leistungen, die in die Eigenverantwortung fallen, sind:

- Sportrollstihle

Sportrollstiihle sind von ihrer Zweckbestimmung her speziell fiir sportliche Aktivitdaten konzipiert
oder entsprechend zugeristet. Diese Aktivititen sind dem Freizeitbereich zuzuordnen und fallen
nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung. Inwieweit eine
Kosteniubernahme (ganz oder teilweise) im Rahmen des § 43 SGB V mdglich ist, ist jeweils im
Einzelfall zu prifen.

Sportrader fir Rollstiihle fallen dann in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung,
wenn sie von Kindern/Jugendlichen fiir die Teilnahme am Schulsport benétigt werden.
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- Behindertentransport

Produkte, die im Zusammenhang mit einem Behindertentransport benoétigt werden, fallen
grundsatzlich nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung. Hierzu zahlen z.
B. Sicherungssysteme fiir Rollstiihle in Fahrzeugen von Behindertenfahrdiensten, Verladehilfen
oder Aufprallkissen. Produkte, die einzig mit dem Behindertentransport zusammenhangen, sind
vonh dem Verantwortlichen des Behindertentransports zur Verfligung zu stellen.

Eine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fiir eine Rollstuhlsicherung in
Kraftfahrzeugen kommt aber dann in Betracht, wenn der Transport mit einem Kraftfahrzeug zur
Ermoglichung des Schulbesuchs von Kindern und Jugendlichen oder zur Ermoéglichung einer
besonderen, im Nahbereich der Wohnung regelmaRig nicht verfligbaren medizinischen Versorgung
erforderlich und der Transport nur im Rollstuhl sitzend moglich ist (vgl. BSG, Urteil vom
20.11.2008, Az: B 3 KR 6/08 R). In diesen Faillen haben die Versicherten Anspruch auf die
Versorgung mit dem hierfiir erforderlichen Sicherungssystem fiir den Rollstuhl (z. B. einem
Kraftknoten).

- Schutzvorrichtungen und Reinigungsutensilien fiir Kranken-/Behindertenfahrzeuge

Die Versicherte oder der Versicherte ist fiir einen pfleglichen Umgang mit dem zur Verfiigung
gestellten Hilfsmittel selbst verantwortlich. Hierzu gehort auch die sachgerechte, wetterfeste und
diebstahlsichere Unterbringung des Hilfsmittels bei Nichtgebrauch. Sofern beispielsweise
Rollstuhlabstellplatze, Rollstuhlgaragen oder weitere Schutzvorrichtungen erforderlich/gewtinscht
werden, sind diese von der Versicherten oder dem Versicherten vorzuhalten.

Spezielle Reinigungsutensilien und -mittel fiir Kranken- oder Behindertenfahrzeuge fallen
ebenfalls in den Verantwortungsbereich der Versicherten oder des Versicherten, da fir die
Reinigung handelsiibliche Mittel verwendet werden konnen und ausreichend sind.

Indikation

Es wird auf die Produktartindikationen sowie Ausfiihrungen zu den Einzelprodukten in den
Produktmerkmalen verwiesen.

Querverweise

Produktgruppe 02 ,Adaptionshilfen®
Produktgruppe 04 ,Bade- und Duschhilfen”
Produktgruppe 10 ,Gehhilfen”

Produktgruppe 11  Hilfsmittel gegen Dekubitus*
Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen®

Produktgruppe 28 ,Stehhilfen”

Produktgruppe 33 ,Toilettenhilfen”
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2. Produktuntergruppe 18.46.01 Dusch-/Toilettenrollstiihle
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Sitz mit Hygieneausschnitt

- Gepolsterte Riickenlehne
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- Sitzabdeckung oder Verschlussmaoglichkeit der Toilettenéffnung

- Gepolstertes Material an der Sitzabdeckung beziehungsweise durchgehend gepolsterte Sitzflache
bestehend aus Sitz mit Toiletten6ffnung und Verschluss

Anforderungen an die FuBstiitzen

- FuBstiitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar, FuRplatte(n)
hoch-/wegklappbar

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Toiletteneimer mit Verschluss

- Uber Toilette fahrbar (herkémmliches Toilettenbecken)

- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.01.0 Dusch-/Toilettenrollstiihle mit
Greifreifen:

- Antriebsrader mit Greifreifen
- Von der Rollstuhlnutzerin oder dem Rollstuhlnutzer bedienbare Bremsen
- Schwenkbare Lenkrader

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.01.1 Dusch-/Toilettenrollstiihle mit
Greifreifen, verstarkte Ausfiihrung:

- Antriebsrader mit Greifreifen

- Von der Rollstuhlnutzerin oder dem Rollstuhlnutzer bedienbare Bremsen

- Schwenkbare Lenkrader

- Belastbarkeit mehr als 125 kg - 160 kg

- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 60 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.01.2 Dusch-/Toilettenschieberollstiihle:

- Alle Rollen oder Rader schwenkbar, mindestens zwei mit Feststellbremsen und
Richtungsfeststellern

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.01.3 Dusch-/Toilettenschieberollstiihle,
verstarkte Ausfiihrung:

- Alle Rollen oder Rader schwenkbar, mindestens zwei mit Feststellbremsen und
Richtungsfeststellern

- Belastbarkeit mehr als 125 kg - 160 kg
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- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 60 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.01.4 Dusch-/Toilettenrollstiihle mit
multifunktionaler Sitzeinheit:

- Hohen- und tiefenverstellbare Kopfstiitze
- Hochstellbare FuRstiitzen

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Sitzflache, mindestens 15 Grad (ausgehend von der
Waagerechten)

Bei Dusch-Toilettenrollstuhl mit multifunktionaler Sitzeinheit als Schieberollstuhl:

- Alle Rollen oder Rader schwenkbar, mindestens zwei mit Feststellbremsen und
Richtungsfeststellern

Bei Dusch-Toilettenrollstuhl mit multifunktionaler Sitzeinheit und Antriebsradern mit Greifreifen:
- Antriebsrader mit Greifreifen und schwenkbare Lenkrader vorn
- Feststell- oder/und Betriebsbremse

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.01.5 Dusch-/Toilettenrollstiihle fir Kinder
und Jugendliche:

- Hohenverstellbare Fufauflage

- Moglichkeit der Positionierung und Sicherung des Kindes/Jugendlichen

- Armauflagen oder Abstiitztisch

- Riickenlehne mit Montagemdoglichkeiten von beispielsweise Kopfstiitzen oder Pelotten
- Feststell- und/oder Betriebsbremse

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.01.6 Dusch-/Toilettenrollstiihle fir Kinder
und Jugendliche mit multifunktionaler Sitzeinheit:

- Hohen- und tiefenverstellbare Kopfstiitze
- Hochstellbare FuRstiitzen

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Sitzflache, mindestens 15 Grad (ausgehend von der
Waagerechten)

- Hohenverstellbare Fufauflage

- Moglichkeit zur Sicherung und Unterstitzung der Positionierung der Versicherten oder des
Versicherten

- Armauflagen oder Abstiitztisch
- Riickenlehne mit Montagemdoglichkeiten von beispielsweise Kopfstiitzen oder Pelotten

- Feststellbremsen, optional Betriebsbremsen
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lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Toiletteneinrichtung austauschbar

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Dusch-/Toilettenrollstiihlen fiir Erwachsene der
Produktarten 18.46.01.0, 18.46.01.2, 18.46.01.4

- Belastbarkeit mindestens 50 kg bei Dusch-/Toilettenrollstiihlen fiir Kinder und Jugendliche der
Produktarten 18.46.01.5, 18.46.01.6

- Belastbarkeit mehr als 125 kg bei Dusch-/Toilettenrollstiihle der Produktarten 18.46.01.1 und
18.46.01.3

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.01.5, 18.46.01.6 Dusch-/Toilettenrollstiihle
flr Kinder und Jugendliche:

- Anpassbar an verschiedene GroRen von Kindern und Jugendlichen

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 21 von 307



IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Toiletteneimer im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrdchtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VIL.3 Einweisung des Versicherten
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- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 alltdaglichen
Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu kénnen.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIL.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Dusch-/Toilettenrollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

2.1 Produktart 18.46.01.0 Dusch-/Toilettenrollstiihle mit Greifreifen

Beschreibung

Dusch-/Toilettenrollstiihle mit Greifreifen besitzen einen korrosionsbestandigen Rohrrahmen mit
Schiebestange oder Griffen, zwei groRe Rader mit Greifreifen hinten und zwei kleine Lenkrader
vorn. Die Armlehnen lassen sich abnehmen, abklappen oder absenken. Die entsprechend der
Unterschenkelldnge einstellbaren FuBRstitzen sind abnehmbar beziehungsweise wegklappbar. Die
Riickenlehne und der Sitz ermoglichen den ungehinderten Abfluss des Duschwassers. Die
Sitzflache besteht aus einer wasserfesten Platte und weist eine Toiletten6ffnung auf, unter die ein
Toiletteneimer mit Deckel eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist eine
fest gepolsterte Auflage vorhanden. Teilweise besteht die Sitzflache aus gepolstertem Material, die
Toilettendffnung kann dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.

Dusch-/Toilettenrollstiihle mit Greifreifen konnen liber handelsiibliche Toilettenbecken geschoben
werden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Bei noch ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande

- Zur weitgehend selbststandigen Nutzung der Toilette und der Dusche (Die Dusche muss so
gestaltet sein, dass ihr Befahren mit einem Duschrollstuhl mdglich ist.)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

2.2 Produktart 18.46.01.1 Dusch-/Toilettenrollstithle mit Greifreifen, verstarkte
Ausfiithrung

Beschreibung

Dusch-/Toilettenrollstiihle mit Greifreifen, verstarkte Ausflihrung, besitzen einen
korrosionsbestandigen Rohrrahmen mit Schiebestange oder Griffen, zwei groRe Rader mit
Greifreifen hinten und zwei kleine Lenkrader vorn oder vier kleine Schwenkréader. Die Armlehnen

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 25 von 307



lassen sich abnehmen, abklappen oder absenken. Die entsprechend der Unterschenkellinge
einstellbaren FuBstiitzen sind abnehmbar beziehungsweise wegklappbar. Die Riickenlehne und der
Sitz ermdglichen den ungehinderten Abfluss des Duschwassers. Die Sitzflache besteht aus einer
wasserfesten Platte und weist eine Toilettendffnung auf, unter die ein Toiletteneimer mit Deckel
eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist eine fest gepolsterte Auflage
vorhanden. Teilweise besteht die Sitzflache aus gepolstertem Material, die Toiletten6ffnung kann
dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.

Dusch-/Toilettenstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere
Belastbarkeit von mehr als 125 kg bis 160 kg auf.

Dusch-/Toilettenrollstiihle, verstarkte Ausfiihrung, konnen iiber handelsiibliche Toilettenbecken
geschoben werden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schiadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Bei noch ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande

- Zur weitgehenden selbststandigen Nutzung der Toilette und der Dusche (Die Dusche muss so
gestaltet sein, dass ihr Befahren mit einem Duschrollstuhl mdglich ist.)

- Bei einem Korpergewicht von mehr als 125 kg
Je nach Beanspruchung des Dusch-/Toilettenrollstuhles mit Greifreifen kann bereits bei einem

geringeren Korpergewicht oder aufgrund besonderer KérpermaRe die Versorgung mit einem
verstarkten Hilfsmittel angezeigt sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

2.3 Produktart 18.46.01.2 Dusch-/Toilettenschieberollstiihle

Beschreibung

Dusch-/Toilettenschieberollstiihle besitzen einen korrosionsbestandigen Rohrrahmen mit
Schiebestange oder Griffen und vier kleine Schwenkrader. Die Armlehnen lassen sich abnehmen,
abklappen oder absenken. Die entsprechend der Unterschenkelldnge einstellbaren FuBstiitzen sind
abnehmbar beziehungsweise wegklappbar. Die Riickenlehne und der Sitz ermoéglichen den
ungehinderten Abfluss des Duschwassers.

Die Sitzfliche besteht aus einer wasserfesten Platte und weist eine Toilettenéffnung auf, unter die
ein Toiletteneimer mit Deckel eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist
eine fest gepolsterte Auflage vorhanden. Teilweise besteht die Sitzfliche aus gepolstertem
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Material, die Toiletten6ffnung kann dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.

Dusch-/Toilettenschieberollstiihle konnen liber handelsiibliche Toilettenbecken geschoben
werden.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens/des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schiadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Bei Unfahigkeit, einen Rollstuhl anzutreiben (z. B. bei eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion
oder fehlender Koordinationsfahigkeit der Arme/der Hande)

- Zur Nutzung der Toilette und der Dusche (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr Befahren
mit einem Duschrollstuhl moglich ist.)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

2.4 Produktart 18.46.01.3 Dusch-/Toilettenschieberollstiihle, verstirkte Ausfiihrung

Beschreibung

Dusch-/Toilettenschieberollstiihle, verstarkte Ausflihrung, besitzen einen korrosionsbestdandigen
Rohrrahmen mit Schiebestange oder Griffen und vier kleine Schwenkrader. Die Armlehnen lassen
sich abnehmen, abklappen oder absenken. Die entsprechend der Unterschenkellange einstellbaren
FuBstiitzen sind abnehmbar beziehungsweise wegklappbar. Die Riickenlehne und der Sitz
ermdoglichen den ungehinderten Abfluss des Duschwassers.

Die Sitzfliche besteht aus einer wasserfesten Platte und weist eine Toilettenéffnung auf, unter die
ein Toiletteneimer mit Deckel eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist
eine fest gepolsterte Auflage vorhanden. Teilweise besteht die Sitzfliche aus gepolstertem
Material, die Toiletten6ffnung kann dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.

Dusch-/Toilettenschieberollstiihle konnen liber handelsiibliche Toilettenbecken geschoben
werden.

Dusch-/Toilettenschieberollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine
sichere Belastbarkeit von mehr als 125 kg bis 160 kg auf.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens/des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)
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- Bei Unfdhigkeit, einen Rollstuhl anzutreiben (z. B. bei eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion
oder fehlender Koordinationsfahigkeit der Arme/der Hande)

- Zur Nutzung der Toilette und der Dusche (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr Befahren
mit einem Duschrollstuhl moglich ist.)

- Bei einem Koérpergewicht von mehr als 125 kg
Je nach Beanspruchung des Dusch-/Toilettenschieberollstuhles kann bereits bei einem geringeren

Korpergewicht oder aufgrund besonderer KorpermaRe die Versorgung mit einem verstarkten
Hilfsmittel angezeigt sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

2.5 Produktart 18.46.01.4 Dusch-/Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler
Sitzeinheit

Beschreibung

Dusch-/Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit besitzen einen korrosionsbestandigen
Rohrrahmen mit durch mechanisches Gestange oder tiber Gasdruckfeder winkelverstellbarer
Sitzflache und Riickenlehne sowie einer Schiebestange oder Griffen. Sie sind mit héhen- und
tiefenverstellbarer Kopfstiitze ausgestattet. Die Armlehnen lassen sich abnehmen, abklappen oder
absenken. Die entsprechend der Unterschenkellinge einstellbaren FuBstiitzen sind abnehmbar
beziehungsweise wegklappbar und hochstellbar. Die Riickenlehne und der Sitz ermoglichen den
ungehinderten Abfluss des Duschwassers.

Die Sitzfliche besteht aus einer wasserfesten Platte und weist eine Toilettendffnung auf, unter die
ein Toiletteneimer mit Deckel eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist
eine fest gepolsterte Auflage vorhanden. Teilweise besteht die Sitzfliche aus gepolstertem
Material, die Toiletten6ffnung kann dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.

Zur Sicherung und zur Unterstiitzung der Positionierung der Versicherten oder des Versicherten
besteht in der Regel die Moglichkeit der Nutzung einer entsprechenden Begurtung.

Dusch-/Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit konnen tiber handelstibliche
Toilettenbecken geschoben werden.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Sitzstabilitat bei strukturellen oder funktionellen
Schadigungen der Rumpfmuskulatur (Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal
bedingte Bewegungsstorungen)
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- Zur Nutzung der Toilette und der Dusche (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr Befahren
mit einem Duschrollstuhl moglich ist.)

Versorgungsbereich gemaRk den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

2.6 Produktart 18.46.01.5 Dusch-/Toilettenrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche

Beschreibung

Dusch-/Toilettenrollstiihle fur Kinder und Jugendliche besitzen einen korrosionsbestdandigen
Rohrrahmen mit Schiebestange oder Griffen und vier kleine Schwenkrader beziehungsweise zwei
grole Rader mit Greifreifen hinten und zwei kleine Lenkrader vorn. Die Armlehnen lassen sich
abnehmen, abklappen oder absenken. Die entsprechend der Unterschenkelldnge einstellbaren
FuBstiitzen sind abnehmbar beziehungsweise wegklappbar. Die Riickenlehne und der Sitz
ermoglichen den ungehinderten Abfluss des Duschwassers.

Die Sitzfliche besteht aus einer wasserfesten Platte und weist eine Toilettenoffnung auf, unter die
ein Toiletteneimer mit Deckel eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist
eine fest gepolsterte Auflage vorhanden. Teilweise besteht die Sitzfliche aus gepolstertem
Material, die Toiletten6ffnung kann dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.
Dusch-/Toilettenrollstiihle konnen liber handelsiibliche Toilettenbecken geschoben werden.

Zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung des Kindes oder des Jugendlichen besteht in
der Regel die Moglichkeit der Nutzung einer entsprechenden Begurtung.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

— Zur Nutzung der Toilette und der Dusche (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr Befahren
mit einem Duschrollstuhl moglich ist.)

Die Ausstattung mit Greifreifen ist indiziert, wenn die Versicherte oder der Versicherte in der Lage
ist, den Dusch-/Toilettenrollstuhl selbststandig anzutreiben.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

2.7 Produktart 18.46.01.6 Dusch-/Toilettenrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche mit
multifunktionaler Sitzeinheit
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Beschreibung

Dusch-/Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit fiir Kinder und Jugendliche besitzen
einen korrosionsbestdandigen Rohrrahmen mit einer durch ein mechanisches Gestange oder lber
Gasdruckfeder winkelverstellbarer Sitzflache und Riickenlehne sowie einer Schiebestange oder
Griffen und vier kleinen Schwenkradern beziehungsweise zwei groRen Radern mit Greifreifen
hinten und zwei kleinen Lenkradern vorn. Die Armlehnen lassen sich abnehmen, abklappen oder
absenken. Die entsprechend der Unterschenkelldnge einstellbaren FuRstiitzen sind abnehmbar
beziehungsweise wegklappbar. Die Riickenlehne und der Sitz ermdéglichen den ungehinderten
Abfluss des Duschwassers.

Sie sind mit hohen- und tiefenverstellbarer Kopfstiitze ausgestattet.

Die Sitzfliche besteht aus einer wasserfesten Platte und weist eine Toilettenoffnung auf, unter die
ein Toiletteneimer mit Deckel eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist
eine fest gepolsterte Auflage vorhanden. Teilweise besteht die Sitzflache aus gepolstertem
Material, die Toiletten6ffnung kann dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.

Dusch-/Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit fiir Kinder und Jugendliche kbnnen
Uber handelsibliche Toilettenbecken geschoben werden.

Zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung des Kindes oder des Jugendlichen besteht in
der Regel die Moglichkeit der Nutzung einer entsprechenden Begurtung.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen) bei
Kindern/Jugendlichen

- Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Sitzstabilitat bei strukturellen oder
funktionellen Schadigungen der Rumpfmuskulatur (Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Zur Nutzung der Toilette und der Dusche (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr Befahren
mit einem Duschrollstuhl moglich ist.)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B
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3. Produktuntergruppe 18.46.02 Toilettenrollstiihle
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Gepolsterte Riickenlehne

- Sitzabdeckung oder Verschlussmoglichkeit der Toilettenéffnung
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- Gepolstertes Material an der Sitzabdeckung beziehungsweise durchgehend gepolsterte Sitzflache
bestehend aus Sitz mit Toilettendffnung und Verschluss

Anforderungen an die FuRstiitzen:

- FuBstiitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar, FuBRplatte(n)
hoch-/wegklappbar

Anforderungen an das Fahrwerk:

- Alle Rollen oder Rader schwenkbar, mindestens zwei mit Feststellboremsen und
Richtungsfeststeller

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Toiletteneimer mit Verschluss

- Uber Toilette fahrbar (ibliches Toilettenbecken)

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.02.1 Toilettenrollstiihle, verstarkte
Ausfiihrung:

- Belastbarkeit mehr als 125 kg - 160 kg
. Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 60 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.02.2 Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler
Sitzeinheit:

- Hohen- und tiefenverstellbare Kopfstiitze
- Hochstellbare FuRstiitzen

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Sitzflache, mindestens 15 Grad (ausgehend von der
Waagerechten)

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.02.3 Toilettenstiihle fur Kinder und
Jugendliche:

- Hohenverstellbare FuRauflage

- Moglichkeiten der Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung

- Armauflagen oder Abstiitztisch

- Riickenlehne mit Montagemadglichkeiten von beispielsweise Kopfstiitzen oder Pelotten

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.02.4 Toilettenrollstiihle fur Kinder und
Jugendliche mit multifunktionaler Sitzeinheit:
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- Hohen- und tiefenverstellbare Kopfstiitze
- Hochstellbare FuBstiitzen

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Sitzflache, mindestens 15 Grad (ausgehend von der
Waagerechten)

- Hohenverstellbare FuRauflage
- Moglichkeiten der Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung
- Armauflagen oder Abstiitztisch

- Riickenlehne und Méglichkeiten der Montage von beispielsweise Kopfstiitzen und Pelotten

lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Toiletteneinrichtung austauschbar

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
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- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Toilettenrollstiihlen fiir Erwachsene der Produktarten
18.46.02.0, 18.46.02.2

- Belastbarkeit mindestens 50 kg bei Toilettenrollstiihlen fir Kinder der Produktarten 18.46.02.3,
18.46.02.4

- Belastbarkeit bei Toilettenrollstiihlen, verstarkte Ausfiihrung, der Produktart 18.46.02.1 mehr als
125 kg

Zusatzliche Anforderungen an 18.46.02.2 Toilettenstihle fiir Kinder und Jugendliche:

- Anpassbar an verschiedene GroRen von Kindern und Jugendlichen

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- — Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und die dabei erforderlichen MaRnahmen

- Zusammenbau- und Montageanweisung
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- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Toiletteneimer im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.
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VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VIL.3 Einweisung des Versicherten

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

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Toilettenrollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bedirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestdtigen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitdaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

3.1 Produktart 18.46.02.0 Toilettenrollstiihle

Beschreibung

Toilettenrollstiihle bestehen aus einem Rohrrahmen mit Schiebestange oder Schiebegriffen und
vier vollgummibereiften Schwenkrollen, mindestens zwei davon mit Feststellbremsen.

Die Seitenteile/Armlehnen sind abnehmbar und/oder abklappbar, womit ein seitliches Umsetzen
ermdoglicht wird. Die entsprechend der Unterschenkellinge einstellbaren FuBstiitzen sind
abnehmbar beziehungsweise wegklappbar. Die Riickenlehne besteht in der Regel aus einer
gepolsterten Kunststoffbespannung.

Die Sitzfliche besteht aus einer wasserfesten Platte und weist eine Toilettendffnung auf, unter die
ein Toiletteneimer mit Deckel eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist
eine fest gepolsterte Auflage vorhanden. Teilweise besteht die Sitzfliche aus gepolstertem
Material, die Toiletten6ffnung kann dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.
Toilettenrollstiihle kdnnen tiber handelsiibliche Toilettenbecken geschoben werden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Zur Nutzung der integrierten Toiletteneinrichtung oder zum Uberfahren der Toilette
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

3.2 Produktart 18.46.02.1 Toilettenrollstiihle, verstarkte Ausfiihrung

Beschreibung

Toilettenrollstihle, verstarkte Ausfiihrung, bestehen aus einem Rohrrahmen mit Schiebestange
oder Schiebegriffen und vier vollgummibereiften Schwenkrollen, mindestens zwei davon mit
Feststellbremsen. Toilettenrollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine
sichere Belastbarkeit von mehr als 125 kg - 160 kg auf.

Die Seitenteile/Armlehnen sind abnehmbar und/oder abklappbar, womit ein seitliches Umsetzen
ermdoglicht wird. Die entsprechend der Unterschenkellinge einstellbaren FuBstiitzen sind
abnehmbar beziehungsweise wegklappbar. Die Riickenlehne besteht in der Regel aus einer
gepolsterten Kunststoffbespannung.

Die Sitzfliche besteht aus einer wasserfesten Platte und weist eine Toilettendffnung auf, unter die
ein Toiletteneimer mit Deckel eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist
eine fest gepolsterte Auflage vorhanden. Teilweise besteht die Sitzfliche aus gepolstertem
Material, die Toiletten6ffnung kann dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.
Toilettenrollstiihle kdnnen tiber handelsiibliche Toilettenbecken geschoben werden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Zur Nutzung der integrierten Toiletteneinrichtung oder zum Uberfahren der Toilette
- Bei einem Korpergewicht von mehr als 125 kg
Je nach Beanspruchung des Toilettenrollstuhles kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht

oder aufgrund besonderer Kérpermale die Versorgung mit einem verstarkten Hilfsmittel angezeigt
sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

3.3 Produktart 18.46.02.2 Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit

Beschreibung

Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit bestehen aus einem Rohrrahmen mit durch
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mechanisches Gestdnge oder Gber Gasdruckfeder winkelverstellbarer Sitzflache und einer
Riickenlehne sowie einer Schiebestange oder Schiebegriffen und vier vollgummibereiften
Schwenkrollen, mindestens zwei davon mit Feststellbremsen.

Die Produkte sind mit hohen- und tiefenverstellbarer Kopfstiitze ausgestattet. Die Seiten-
teile/Armlehnen sind abnehmbar und/oder abklappbar, womit ein seitliches Umsetzen ermoéglicht
wird. Die entsprechend der Unterschenkelldnge einstellbaren FuBRstiitzen sind abnehmbar
beziehungsweise wegklappbar und hochstellbar.

Die Riickenlehne besteht in der Regel aus einer gepolsterten Kunststoffbespannung. Die Sitzflache
verfiigt liber eine wasserfeste Platte und weist eine Toilettendffnung auf, unter die ein
Toiletteneimer mit Deckel eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist eine
fest gepolsterte Auflage vorhanden. Teilweise besteht die Sitzflache aus gepolstertem Material, die
Toilettendffnung kann dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.

Zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung der Versicherten oder des Versicherten
besteht in der Regel die Mdglichkeit der Nutzung einer entsprechenden Begurtung.

Toilettenrollstihle mit multifunktionaler Sitzeinheit konnen tGber handelslibliche Toilettenbecken
geschoben werden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

-Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Sitzstabilitat bei strukturellen oder
funktionellen Schadigungen der Rumpfmuskulatur (Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Zur Nutzung der integrierten Toiletteneinrichtung oder zum Uberfahren der Toilette

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

3.4 Produktart 18.46.02.3 Toilettenrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche

Beschreibung

Toilettenrollstiihle fir Kinder und Jugendliche bestehen aus einem Rohrrahmen mit Schiebestange
oder Schiebegriffen und vier vollgummibereiften Schwenkrollen, mindestens zwei davon mit
Feststellboremsen.

Die Seitenteile/Armlehnen sind abnehmbar und/oder abklappbar, womit ein seitliches Umsetzen
ermoglicht wird.
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Die entsprechend der Unterschenkelldnge einstellbaren FuBstiitzen sind abnehmbar
beziehungsweise wegklappbar.

Die Riickenlehne besteht in der Regel aus einer gepolsterten Kunststoffbespannung.

Die Sitzfliche besteht aus einer wasserfesten Platte und weist eine Toilettenoffnung auf, unter die
ein Toiletteneimer mit Deckel eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist
eine fest gepolsterte Auflage vorhanden. Teilweise besteht die Sitzfliche aus gepolstertem
Material, die Toiletten6ffnung kann dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.
Toilettenschieberollstiihle fir Kinder und Jugendliche kénnen (iber handelsiibliche Toilettenbecken
geschoben werden.

Zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung des Kindes oder des Jugendlichen besteht in
der Regel die Moglichkeit der Nutzung einer entsprechenden Begurtung.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schiadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Zur Nutzung der integrierten Toiletteneinrichtung oder zum Uberfahren der Toilette

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

3.5 Produktart 18.46.02.4 Toilettenrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche mit
multifunktionaler Sitzeinheit

Beschreibung

Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit fiir Kinder und Jugendliche bestehen aus einem
Rohrrahmen mit durch mechanisches Gestange oder tiber Gasdruckfeder winkelverstellbarer
Riickenlehne und einer Sitzflache sowie einer Schiebestange oder Schiebegriffen und vier
vollgummibereiften Schwenkrollen, mindestens zwei davon mit Feststellbremsen. Sie sind mit
hoéhen- und tiefenverstellbarer Kopfstiitze ausgestattet.

Die Seitenteile/Armlehnen sind abnehmbar und/oder abklappbar, womit ein seitliches Umsetzen
ermdoglicht wird. Die entsprechend der Unterschenkellinge einstellbaren FuBstiitzen sind
abnehmbar beziehungsweise wegklappbar und hochstellbar. Die Riickenlehne verfiigt in der Regel
Uber eine gepolsterte Kunststoffbespannung.

Die Sitzfliche besteht aus einer wasserfesten Platte und weist eine Toilettenoffnung auf, unter die
ein Toiletteneimer mit Deckel eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toilettenbrille ist
eine fest gepolsterte Auflage vorhanden. Teilweise besteht die Sitzfliche aus gepolstertem
Material, die Toiletten6ffnung kann dann mit einem Einlegeelement verschlossen werden.
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Toilettenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit fiir Kinder und Jugendliche kénnen liber
handelsibliche Toilettenbecken geschoben werden.

Zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung des Kindes oder des Jugendlichen besteht in
der Regel die Moglichkeit der Nutzung einer entsprechenden Begurtung.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schiadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

-Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Sitzstabilitat bei strukturellen oder
funktionellen Schadigungen der Rumpfmuskulatur (Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Zur Nutzung der integrierten Toiletteneinrichtung oder zum Uberfahren der Toilette

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B
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4. Produktuntergruppe 18.46.03 Duschrollstiihle
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Sitz mit Hygieneausschnitt

- Riuckenlehne
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Anforderungen an die FuRstiitzen:

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

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.03.0 Duschrollstiihle mit Greifreifen:
- Antriebsrader mit Greifreifen

- Von der Rollstuhlnutzerin oder dem Rollstuhlnutzer bedienbare Bremsen

- Schwenkbare Rollen oder Rader

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.03.1 Dusch-Schieberollstiihle:

- Alle Rollen oder Rader schwenkbar, mindestens zwei mit Feststellbremsen und
Richtungsfeststeller

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.03.2 Duschrollstiihle mit Greifreifen,
verstarkte Ausfiihrung:

- Belastbarkeit groRer als 125 kg - 160 kg
- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 60 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.03.3 Duschschieberollstiihle, verstarkte
Ausfiihrung:

- Belastbarkeit groRer als 125 kg - 160 kg

- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 60 cm

Zusatzliche Anforderungen an 18.46.03.4 Duschrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit:
- Hohen- und tiefenverstellbare Kopfstiitze

- Hochstellbare FuBRstitzen

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Sitzflache, mindestens 15 Grad (ausgehend von der
Waagerechten)

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.03.5 Duschrollstiihle fiir Kinder und
Jugendliche:

- Hohenverstellbare Fufauflage

- Moglichkeit der Sicherung/Unterstiitzung der Positionierung der Versicherten oder des
Versicherten
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- Armauflagen oder Abstiitztisch

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.03.6 Duschrollstiihle fiir Kinder und
Jugendliche mit multifunktionaler Sitzeinheit:

- Hohen- und tiefenverstellbare Kopfstiitze
- Hochstellbare FuRstiitzen

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Sitzflache, mindestens 15 Grad (ausgehend von der
Waagerechten)

- Hohenverstellbare Fufauflage

- Moglichkeit der Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung der Versicherten oder des
Versicherten

- Armauflagen oder Abstiitztisch

- Riickenlehne und Montagemdglichkeiten von beispielsweise Kopfstiitzen und Pelotten
lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

- Herstellerkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen
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Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Duschrollstiihlen fiir Erwachsene der Produktarten
18.46.03.0., 18.46.03.1, 18.46.03.4

- Belastbarkeit mindestens 50 kg bei Duschrollstiihlen fiir Kinder und Jugendliche der Produktarten
18.46.03.5, 18.46.03.6

- Belastbarkeit von Duschrollstiihlen, verstarkte Ausfiihrung, der Produktarten 18.46.02.2,
18.46.03.3 mehrals 125 kg

Zusatzliche Anforderungen an 18.46.03.5, 18.46. 03.6 Duschrollstihle fur Kinder und Jugendliche:

- Anpassbar an verschiedene GroRen von Kindern und Jugendlichen

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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
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- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen
MaRnahmen

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen besonderen Belangen der
Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wabhlt 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.
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VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VIL.3 Einweisung des Versicherten

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

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Duschrollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bedirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestdtigen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitdaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

4.1 Produktart 18.46.03.0 Duschrolistiihle mit Greifreifen

Beschreibung

Duschrollstiihle mit Greifreifen besitzen einen korrosionsbestandigen Rohrrahmen mit
Schiebestange oder Griffen, zwei groRe Rader mit Greifreifen hinten und zwei kleine Lenkrader
vorn.

Die Armlehnen lassen sich abnehmen, abklappen oder absenken. Die entsprechend der
Unterschenkelldnge einstellbaren FuBRstiitzen sind abnehmbar beziehungsweise wegklappbar. Die
Riickenlehne und der Sitz ermdglichen den ungehinderten Abfluss des Duschwassers.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen),
soweit andere Duschhilfen (z. B. Duschstuhl) nicht genutzt werden kénnen beziehungsweise nicht
ausreichend zweckmaRig sind

- Bei noch ausreichend erhaltene Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande

- Zur weitgehend selbststandigen Nutzung der Dusche (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr
Befahren mit einem Duschrollstuhl moglich ist.)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B
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4.2 Produktart 18.46.03.1 Dusch-Schieberolistiihle

Beschreibung

Dusch-Schieberollstiihle besitzen einen korrosionsbestandigen Rohrrahmen mit Schiebestange
oder Griffen und vier kleine Schwenkrader. Die Armlehnen lassen sich abnehmen, abklappen oder
absenken. Die entsprechend der Unterschenkellinge einstellbaren FuBstiitzen sind abnehmbar
beziehungsweise wegklappbar. Die Riickenlehne und der Sitz ermoéglichen den ungehinderten
Abfluss des Duschwassers.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Bei Unfahigkeit, einen Rollstuhl anzutreiben (z. B. bei eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion
oder fehlender Koordinationsfahigkeit der Arme/der Hande)

— Zur Nutzung der Dusche (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr Befahren mit einem
Duschrollstuhl moglich ist.)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

4.3 Produktart 18.46.03.2 Duschrollstiihle mit Greifreifen, verstarkte Ausfiihrung

Beschreibung

Duschrollstiihle mit Greifreifen, verstarkte Ausfiihrung, besitzen einen korrosionsbestdandigen
Rohrrahmen mit Schiebestange oder Griffen, zwei groRe Rader mit Greifreifen hinten und zwei
kleine Lenkrader vorn.

Die Armlehnen lassen sich abnehmen, abklappen oder absenken. Die entsprechend der
Unterschenkelldnge einstellbaren FuBstiitzen sind abnehmbar beziehungsweise wegklappbar. Die
Riickenlehne und der Sitz ermoglichen den ungehinderten Abfluss des Duschwassers.

Duschrollstiihle mit Greifreifen dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere
Belastbarkeit von mehr als 125 kg bis 160 kg auf.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen),

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 49 von 307



soweit andere Duschhilfen (z. B. Duschstuhl) nicht genutzt werden kénnen beziehungsweise nicht
ausreichend zweckmaRig sind

- Bei noch ausreichend erhaltene Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande

- Zur weitgehend selbststandigen Nutzung der Dusche (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr
Befahren mit einem Duschrollstuhl moglich ist.)

- Bei einem Koérpergewicht von mehr als 125 kg
Je nach Beanspruchung des Duschrollstuhles kann bereits bei einem geringeren Koérpergewicht

oder aufgrund besonderer KérpermalRe die Versorgung mit einem verstarkten Hilfsmittel angezeigt
sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

4.4 Produktart 18.46.03.3 Dusch-Schieberollstiihle, verstarkte Ausfiihrung

Beschreibung

Dusch-Schieberollstiihle, verstarkte Ausfiihrung, besitzen einen korrosionsbestiandigen
Rohrrahmen mit Schiebestange oder Griffen und vier kleine Schwenkrader. Die Armlehnen lassen
sich abnehmen, abklappen oder absenken. Die entsprechend der Unterschenkellange einstellbaren
FuBstiitzen sind abnehmbar beziehungsweise wegklappbar. Die Riickenlehne und der Sitz
ermoglichen den ungehinderten Abfluss des Duschwassers.

Duschschieberollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere
Belastbarkeit von mehr als 125 kg bis 160 kg auf.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Bei Unfahigkeit, einen Rollstuhl anzutreiben (z. B. bei eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion
oder fehlender Koordinationsfahigkeit der Arme/der Hande)

— Zur Nutzung der Dusche (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr Befahren mit einem
Duschrollstuhl moglich ist.)

-Bei einem Koérpergewicht von mehr als 125 kg
Je nach Beanspruchung des Duschrollstuhles kann bereits bei einem geringeren Korpergewicht

oder aufgrund besonderer Kérpermale die Versorgung mit einem verstarkten Hilfsmittel angezeigt
sein.
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

4.5 Produktart 18.46.03.4 Duschrolistiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit

Beschreibung

Duschrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit besitzen einen korrosionsbestandigen
Rohrrahmen mit durch mechanisches Gestange oder tiber Gasdruckfeder winkelverstellbarer
Sitzflache und Riickenlehne sowie einer Schiebestange oder Griffen und vier kleine Schwenkrader
beziehungsweise zwei groRe Rader mit Greifreifen hinten und zwei kleine Lenkrader vorn. Die
Duschrollstiihle sind mit einer hohen- und tiefenverstellbaren Kopfstiitze ausgestattet. Die
Armlehnen lassen sich abnehmen, abklappen oder absenken. Die entsprechend der
Unterschenkelldnge einstellbaren FuBstitzen sind abnehmbar beziehungsweise wegklappbar und
hochstellbar. Die Riickenlehne und der Sitz ermdglichen den ungehinderten Abfluss des
Duschwassers.

Zur Sicherung und zur Unterstiitzung der Positionierung der Versicherten oder des Versicherten
besteht in der Regel die Moglichkeit der Nutzung einer entsprechenden Begurtung.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Sitzstabilitat bei strukturellen oder
funktionellen Schadigungen der Rumpfmuskulatur (Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Zur Nutzung der Dusche mit personeller Hilfe (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr
Befahren mit einem Duschrollstuhl moglich ist.)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

4.6 Produktart 18.46.03.5 Duschrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche

Beschreibung

Duschrollstiihle fur Kinder und Jugendliche besitzen einen korrosionsbestandigen Rohrrahmen mit
Schiebestange oder Griffen und vier kleine Schwenkrader beziehungsweise zwei groRe Rader mit
Greifreifen hinten und zwei kleine Lenkrader vorn. Die Armlehnen lassen sich abnehmen,
abklappen oder absenken. Die entsprechend der Unterschenkelldnge einstellbaren FuBstiitzen sind
abnehmbar beziehungsweise wegklappbar. Die Riickenlehne und der Sitz ermoéglichen den
ungehinderten Abfluss des Duschwassers.
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Zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung des Kindes oder des Jugendlichen besteht in
der Regel die Moglichkeit der Nutzung einer entsprechenden Begurtung.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schiadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

— Zur Nutzung der Dusche (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr Befahren mit einem
Duschrollstuhl moglich ist.)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B

4.7 Produktart 18.46.03.6 Duschrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche mit
multifunktionaler Sitzeinheit

Beschreibung

Duschrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit fiir Kinder und Jugendliche besitzen einen
korrosionsbestiandigen Rohrrahmen mit durch mechanisches Gestange oder tiber Gasdruckfeder
winkelverstellbarer Sitzfliche und Riickenlehne sowie einer Schiebestange oder Griffen und vier
kleine Schwenkrader beziehungsweise zwei groRe Rader mit Greifreifen hinten und zwei kleine
Lenkrader vorn. Sie sind mit einer hohen- und tiefenverstellbaren Kopfstiitze ausgestattet. Die
Armlehnen lassen sich abnehmen, abklappen oder absenken. Die entsprechend der
Unterschenkelldnge einstellbaren FuBstitzen sind abnehmbar beziehungsweise wegklappbar und
hochstellbar. Die Riickenlehne und der Sitz ermdglichen den ungehinderten Abfluss des
Duschwassers.

Zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung des Kindes oder des Jugendlichen besteht in
der Regel die Moglichkeit der Nutzung einer entsprechenden Begurtung.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens und des Transfers bei
strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Sitzstabilitat bei strukturellen oder
funktionellen Schadigungen der Rumpfmuskulatur (Verletzungsfolgen, muskuloskeletale
/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Zur Nutzung der Dusche mit personeller Hilfe (Die Dusche muss so gestaltet sein, dass ihr
Befahren mit einem Duschrollstuhl moglich ist.)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18B
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5. Produktuntergruppe 18.46.04 Rollstiihle mit Einarmantrieb
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende 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
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Anforderungen an die FuRstiitzen:

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

Anforderungen an das Fahrwerk:
- Bremse zur Bedienung durch die Rollstuhlnutzerin der den Rollstuhlnutzer
- Bei Rollstiihlen mit Hebelantrieb: Hublage des Antriebshebels einstellbar

- GroRe Rader mit Doppelgreifreifen auf einer Seite (je nach Behinderung) beziehungsweise
Hebelantrieb mit Freilaufgetriebe und Fahrtrichtungsumschaltung auf einer Seite

- Schwenkrdder vorn

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Ankippbuigel/-hilfe

- Rollstuhl ohne Anwendung von Werkzeug faltbar

- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

lll.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 giiltigen Fassung oder mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
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Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Sitz, Riickenlehne, FuRstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KoérpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Bestandigkeit der behandelten Materialien gegeniiber verwendeten Desinfektionsmitteln
- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Rollstlhlen fiir Erwachsene

- Belastbarkeit mindestens 50 kg bei Rollstihlen fiir Kinder

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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
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- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

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

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

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 56 von 307



- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

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

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind auszuhandigen.
VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Rollstuhl mit Einarmantrieb entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher..

- 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten. Es ist eine angemessene effiziente
Antriebsergonomie durch Anpassung der Sitzeinheit und des Fahrwerkes des Rollstuhles an die
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten herzustellen. Der Rollstuhl ist an die
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funktionellen Kérpermale, wie die Sitztiefe, die Unterschenkelldnge, die erforderliche Héhe der
Armauflagen etc., anzupassen. Die Position der Antriebsrader und der Steuerkopfe der Lenkrader
muss bedarfs— und fachgerecht eingestellt werden.

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

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

5.1 Produktart 18.46.04.0 Rollstiihle mit Doppelgreifreifen

Beschreibung

Rollstiihle mit Doppelgreifreifen bestehen in ihrer Basis aus einem faltbaren oder starren Rollstuhl,
welche mit Doppelgreifreifenausgestattet sind, zwei groRen Radern hinten, zwei kleinen
Schwenkradern vorn, abnehmbaren und austauschbaren FuBstiitzen sowie einer gepolsterten Sitz-
und Riickenbespannung. Mittels Doppelgreifreifen auf der linken oder rechten Seite des Rollstuhles
kann die Versicherte oder der Versicherte mit einem Arm den Rollstuhl antreiben und lenken.

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an nahezu alle Behinderungsarten
anpassbar.

Die Bedienung von Rollstiihlen mit Doppelgreifreifen erfordert ein hohes MaR an Geschicklichkeit
und Kraftaufwand. In jedem Fall sollte vor einer Verordnung gepriift werden, ob die Ausstattung
mit einem Rollstuhl mit Doppelgreifreifenantrieb sinnvoll ist oder ob Rollstiihle mit
Einhandhebelantrieb besser bedient werden kdnnen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Die Ausstattung eines Rollstuhles mit Doppelgreifreifen und winkelverstellbarer Riickenlehne ist in

der Regel nicht sinnvoll, da durch die Winkelverstellung das Rollstuhlgewicht erhéht und die
biomechanischen Verhaltnisse verschlechtert werden. Ein Antreiben des Rollstuhles bei geneigter
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Riickenlehne ist aufgrund der unglinstigen ergonomischen Verhaltnisse nur bedingt moglich.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion eines Armes und der Hand

- Zur Sicherung der weitgehend selbststandigen Mobilitdt im Innenbereich

Bei Nutzung im AuRenbereich bestehen groRere Leistungsanforderungen beziiglich Kraft und
Koordination an die funktionsfihige obere Extremitat.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

5.2 Produktart 18.46.04.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt

5.3 Produktart 18.46.04.2 Rollstiihle mit Einarmhebelantrieb

Beschreibung

Rollstiihle mit Einarmhebelantrieb bestehen in ihrer Basis aus einem faltbaren oder starren
Rollstuhl, zwei groRen Radern hinten, zwei kleinen Schwenkradern vorn, abnehmbaren und
austauschbaren Armlehnen und FuRstiitzen sowie einer gepolsterten Sitz- und
Riickenbespannung. Mittels eines einseitigen Hebelantriebes, der liber ein Getriebe auf ein groRes
Rad wirkt, kann der Versicherte den Rollstuhl antreiben, bremsen und lenken.

Durch spezielle Gestaltung des Antriebs Uber ein Getriebe ist es der Versicherten oder dem
Versicherten moglich, ohne groRen Kraftaufwand den Rollstuhl zu bedienen. Hierbei ist
festzuhalten, dass die hohen Anfahrkrafte, wie sie sonst bei Handhebelrollstiihlen erforderlich
sind, bei diesen Modellen nicht auftreten. Der Rollstuhl ist aus jeder Position heraus leicht zu
bewegen. Bedingt durch die Zwangslenkung eines Vorderrades ist ein Rollstuhl mit
Einarmhebelantrieb nicht so wendig wie ein Rollstuhl mit Doppelgreifreifen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
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Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Bei ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion eines Armes und der Hand

- Zur Sicherung der weitgehend selbststandigen Mobilitdt im Innenbereich

Bei Nutzung im AuRenbereich bestehen groRere Leistungsanforderungen bzgl. Kraft und
Koordination an die funktionsfihige obere Extremitat

Zu beachten ist bei der Versorgung zur Nutzung im Innenbereich, dass ein Rollstuhl mit
Einarmhebelantrieb nicht so wendig ist wie ein Rollstuhl mit Doppelgreifreifen.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 60 von 307



6. Produktuntergruppe 18.46.05 Elektrorolistiihle fiir den Innenraum
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Gepolsterte Armauflagen

- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutsch sicheres Sitzkissen

- Gepolsterte Riickenlehne
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Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Akkukontrollanzeige

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
Anforderungen an die FuBstltzen:

- FuBstiitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar, FuBRplatte(n)
hoch-/wegklappbar

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhlsteuerung:
- Schiebemdglichkeit
- Wendemaoglichkeit auf der Stelle

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

- Wartungsfreie Akkus
- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.05.1 Elektrorollstiihle fiir den Innenraum mit
verstellbarer Riickenlehne oder multifunktionaler Sitzeinheit:

- Bei Ausfiihrungen mit multifunktionaler Sitzeinheit: Ausstattung mit héhen- und
tiefenverstellbarer Kopfstiitze

- Nach hinten winkelverstellbare Sitzfliche, mindestens 15 Grad (ausgehend von der
Waagerechten)

- Bei Ausfiihrungen mit verstellbarer multifunktionaler Sitzeinheit: Optionale
Ausstattungsmoglichkeit mit bis zur Waagerechten hochstellbaren FuBstiitzen

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.46.05.2 Elektrorollstiihle fiir den Innenraum,
verstarkte Ausfiihrung:

- Belastbarkeit mehr als 140 kg - 160 kg

- Sitzbreite einstellbar bis mindestens 65 cm

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Priifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte in ihrer zum Zeitpunkt der
Antragstellung jeweils giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:
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EN 12184:2022-12 TZ 8.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauerfestigkeit)

EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforderungen) und 10.2.2.4
(Prifverfahren der Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Sitz, Riickenlehne, FuRstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KoérpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Wahlweise Montage des Bediengerdtes auf der linken oder rechten Rollstuhlseite, nachtraglich
danderbar, Abstand zur Rickenlehne einstellbar

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Rollstthlen fiir Erwachsene

- Belastbarkeit bei Elektrorollstiihlen, verstarkte Ausfiihrung, mehr als 140 kg

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
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und/oder einfacher Sprache
- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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
- Angabe Uber die Freigabe des Anbaus eines Kraftknotenadapters

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

Nachzuweisen ist:

- Batterieladegerat im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.
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VII.1 Beratung

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

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

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

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

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des bendtigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung 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 iiberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden und bedienen kann.
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- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind auszuhandigen.
VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Elektrorollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels 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
bestdtigen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

6.1 Produktart 18.46.05.0 Standard-Elektrorolistiihle fiir den Innenraum
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Beschreibung

Standard-Elektrorollstiihle fir den Innenraum bestehen meistens aus einem Rohrrahmen, zwei
groReren Antriebsradern und zwei mitlaufenden Schwenkradern sowie der Sitzeinheit.

Armlehnen und FuRstiitzen sind abnehmbar und in mehreren Variationen erhiltlich. Dadurch ist
eine Anpassung an die Rollstuhlbenutzerin oder den Rollstuhlbenutzer und an den
Verwendungszweck maoglich.

Rickenlehne und Sitz bestehen aus einer gepolsterten Bespannung, bei einigen Modellen auch aus
festen Sitz-/Riickenelementen.

Der Antrieb erfolgt Uiber Elektromotoren auf die Antriebsrader und wird mittels Steuerpult und
Elektronik geregelt. Die Stromversorgung erfolgt durch wartungsfreie Gelbatterien (gasdicht), die
Uber das mitgelieferte Ladegerat aufgeladen werden kénnen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande und
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit
— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innenbereich

Eine Versorgung mit Elektrorollstiihlen fiir den Innenraum ist nur dann angezeigt, wenn die
Benutzung manueller Rollstiihle aufgrund der Behinderung nicht mehr moglich oder nicht
ausreichend zweckmaRig ist und der Elektrorollstuhl sachgerecht bedient werden kann. Vor der
Versorgung mit einem Elektrorollstuhl fiir den Innenbereich ist zu priifen, ob ein Elektrorollstuhl
flr den Innen- und AuRenbereich (kombinierte Versorgung) nicht die sinnvollere Alternative
darstellt.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

6.2 Produktart 18.46.05.1 Elektrorollstiihle fiir den Innenraum mit verstellbarer
Riickenlehne/multifunktionaler Sitzeinheit

Beschreibung

Elektrorollstiihle mit verstellbarer Riickenlehne oder multifunktionaler Sitzeinheit fur den
Innenraum bestehen meistens aus einem Rohrrahmen, zwei groReren Antriebsradern und zwei
mitlaufenden Schwenkradern und der Sitzeinheit mit winkelverstellbarer Riickenlehne, die liber ein
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Gestange oder eine Gasdruckfeder nach hinten verstellt werden kann, oder einer multifunktionalen
Sitzeinheit mit verstellbarem Sitzwinkel. Die FuRstiitze muss bei Elektrorollstiihlen mit einer tiber
30 Grad zur Vertikalen verstellbaren Riickenlehne hochschwenkbar sein.

Armlehnen und FuRstiitzen sind abnehmbar oder wegschwenkbar und in mehreren Variationen
erhaltlich. Dadurch ist eine Anpassung an die Versicherte oder den Versicherten und an den
Verwendungszweck maoglich.

Riickenlehne und Sitz bestehen aus einer gepolsterten Bespannung, bei einigen Modellen auch aus
festen Sitz-/Riickenelementen.

Der Antrieb erfolgt tiber Elektromotoren auf die Antriebsrader und wird mittels Steuerpult und
Elektronik geregelt. Die Stromversorgung erfolgt durch wartungsfreie Gelbatterien (gasdicht), die
Uber das mitgelieferte Ladegerat aufgeladen werden kénnen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Bei - meist schmerzbedingter - erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung des Sitzens

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innenbereich und zur flexiblen Anpassung der Sitzposition
Indikation bei zusatzlicher Sitzkantelung:

- Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Sitzstabilitdt bei strukturellen oder
funktionellen Schadigungen der Rumpfmuskulatur (Verletzungsfolgen,

muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

Vor der Versorgung mit einem Elektrorollstuhl mit verstellbarer Riickenlehne fiir den Innenbereich

ist zu prufen, ob ein Elektrorollstuhl fiir den Innen- und AuRenbereich (kombinierte Versorgung)
nicht die sinnvollere Alternative darstellt.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

6.3 Produktart 18.46.05.2 Elektrorollstiihle fiir den Innenraum, verstarkte
Ausfiithrung

Beschreibung
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Elektrorollstihle fir den Innenraum, verstarkte Ausfiihrung, bestehen meistens aus einem
Rohrrahmen, zwei groReren Antriebsradern und zwei mitlaufenden Schwenkradern sowie der
Sitzeinheit.

Elektrorollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere Belastbarkeit
von mehr als 140 kg bis 160 kg auf.

Armlehnen und FuRstiitzen sind abnehmbar und in mehreren Variationen erhiltlich. Dadurch ist
eine Anpassung an die Rollstuhlbenutzerin oder den Rollstuhlbenutzer und an den
Verwendungszweck maoglich.

Riickenlehne und Sitz bestehen aus einer gepolsterten Bespannung, bei einigen Modellen auch aus
festen Sitz-/Riickenelementen.

Der Antrieb erfolgt liber Elektromotoren auf die Antriebsrader und wird mittels Steuerpult und
Elektronik geregelt. Die Stromversorgung erfolgt durch wartungsfreie Gelbatterien (gasdicht), die
Uber das mitgelieferte Ladegerat aufgeladen werden kénnen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innenbereich

- Bei einem Korpergewicht von mehr als 140 kg

Je nach Beanspruchung des Elektrorollstuhls kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht
oder aufgrund besonderer Kérpermale die Versorgung mit einem verstarkten Hilfsmittel angezeigt
sein.

Eine Versorgung mit Elektrorollstiihlen fiir den Innenraum ist nur dann angezeigt, wenn die
Benutzung manueller Rollstiihle aufgrund der Behinderung nicht mehr moglich ist oder nicht
ausreichend zweckmaRig ist und der Elektrorollstuhl sachgerecht bedient werden kann. Vor der
Versorgung mit einem Elektrorollstuhl fiir den Innenbereich ist zu prifen, ob ein Elektrorollstuhl
flr den Innen- und AuRenbereich (kombinierte Versorgung) nicht die sinnvollere Alternative
darstellt.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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7. Produktuntergruppe 18.46.06 Elektrorollstiihle zerlegbar, faltbar fiir den
Innenraum

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Gepolstertes, verrutsch sicheres Sitzkissen
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- Gepolsterte Riickenlehne
Anforderungen an die FuRstiitzen:

- FuBstiitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar, FuBRplatte(n)
hoch-/wegklappbar

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhlsteuerung:
- Schiebemadglichkeit

- Wartungsfreie Akkus

- Wendemaoglichkeit auf der Stelle

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

- Feststell- und Betriebsbremsen gemaR STVZO
- Ein Kippschutz muss vorhanden sein

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Akkukontrollanzeige
lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforderungen) und 10.2.2.4
(Prufverfahren der Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Sitz, Rickenlehne, FuBstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KorpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Wahlweise Montage des Bediengerates auf der linken oder rechten Rollstuhlseite, nachtraglich
anderbar, Abstand zur Riickenlehne einstellbar

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Rollstlhlen fiir Erwachsene

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Desinfektionshinweise
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- 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

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Batterieladegerat im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VIL.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet sofern erforderlich auch
am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
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Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrdchtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VIL.3 Einweisung des Versicherten

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

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung 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
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Elektrorollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.
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- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der Versicherten oder
dem Versicherten.

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

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels 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
bestdtigen.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

7.1 Produktart 18.46.06.0 Elektrorollstiihle zerlegbar, faltbar fiir den Innenraum

Beschreibung

Leichte Elektrorollstiihle fiir den Innenraum mit indirekter Lenkung, zerlegbare, faltbare
Ausfiihrung, bestehen aus einem Aluminium oder Carbon-Rohrrahmen, zwei gréReren
Antriebsradern, zwei kleineren Schwenkradern, abnehmbaren und austauschbaren FuRstiitzen und
Armlehnen, einer gepolsterter Sitz- und Riickenbespannung sowie der Antriebseinheit, bestehend
aus den Motoren, den Antriebsbatterien und der Steuerelektronik. Die Antriebsrdder 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 Verwendung
im Freien ist moglich. Der Antrieb erfolgt iber zwei Elektromotoren, die ihre Antriebsenergie aus
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wieder aufladbaren Antriebsbatterien beziehen. Die Geschwindigkeitsregelung und die Lenkung
erfolgen Uber eine elektronische Steuerung, die die liber einen Joystick eingegebenen Befehle
umsetzt. Fir eine Fahrtrichtungsanderung wird z. B. die Geschwindigkeit des kurveninneren Rades,
je nach Kurvenradius, herabgesetzt beziehungsweise sogar die Drehrichtung umgekehrt. Ein
Drehen des Rollstuhles auf der Stelle ist moglich. Die freilaufenden Schwenkrader stellen sich auf
den jeweiligen Kurvenradius ein. Seitenfiihrungskrafte werden von ihnen nicht tibernommen,
sodass auf rutschigem oder nicht befestigtem Untergrund ein guter Geradeauslauf des Rollstuhles
nicht gegeben ist. Bedingt durch die Anordnung der Antriebsrader hinten sind Rollstiihle dieser
Bauart mit einer erhéhten Kippneigung nach hinten behaftet. Sie sollten aufgrund ihrer
schlechteren Fahreigenschaften im AuRenbereich nur dann Verwendung finden, wenn die héhere
Wendigkeit im Innenbereich zwingend erforderlich ist beziehungsweise das Haupteinsatzgebiet im
Innenraum liegt. Insbesondere 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 Behinderungen maoglich sind.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Produkte dieser Art zeichnen sich durch ein geringes Gewicht, kleines PackmaR, sowie nahezu
vollstandiger Faltbarkeit aus.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit
— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innenbereich

Eine Versorgung mit einem zerlegbaren / faltbaren Elektrorollstuhl fiir den Innenraum ist nur dann
angezeigt, wenn die Benutzung manueller Rollstiihle aufgrund der Behinderung nicht mehr
moglich oder nicht ausreichend zweckmaRig ist und der Elektrorollstuhl sachgerecht bedient
werden kann. Vor der Versorgung mit einem zerlegbaren / faltbaren Elektrorollstuhl fiir den
Innenbereich ist zu priifen, ob ein Elektrorollstuhl fiir den Innenbereich oder Elektrorollstuhl fir
den Innen- und AuRenbereich (kombinierte Versorgung) nicht die sinnvollere Alternative darstellt.

Die Versorgung mit einem zerlegbaren / faltbaren Elektrorollstuhl fiir den Innenbereich kann
aufgrund der eingeschrankten Anpassung an die Bediirfnisse der Versicherten oder des
Versicherten nicht grundsatzlich die Versorgung mit einem Elektrorollstuhl fiir den Innenbereich
ersetzen.
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8. Produktuntergruppe 18.46.07 Elektrisch betriebene Behindertenfahrzeuge
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutsch sicheres Sitzkissen

- Die Sitzhohe muss anpassbar sein

- Gepolsterte Riickenlehne

Sonstige Anforderungen:
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- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Akkukontrollanzeige

- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
Anforderungen an die FuRstiitzen:

- FuRablage muss vorhanden sein

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhlsteuerung:
- Schiebemaoglichkeit

- Wendemoéglichkeit auf der Stelle

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

- Wartungsfreie Akkus

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 2,5 km/h
lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforderungen) und 10.2.2.4
(Prufverfahren der Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

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

Der Nachweis erfolgt durch:
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- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Sitz, Rickenlehne, FuRauflage und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KoérpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- — Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

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

- Zusammenbau - und Montageanweisung

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt
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VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Batterieladegerat im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2 Auswahl des Produktes
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- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 alltaglichen
Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu kénnen.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Elektrorollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher

- 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten insbesondere der Sitzeinheit/FuRstiitzen auf
die individuellen MalRe. Die Einstellungen haben mit geeigneten Mitteln, wie PC oder
Handprogrammiergerdt, zu erfolgen.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestdtigen.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der tblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

8.1 Produktart 18.46.07.0 Behindertenfahrzeuge fiir Kleinkinder

Beschreibung

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 Antriebsradern und Lenkrdadern hinten. Neben den Motoren befindet sich in der
Basis die Steuereinheit zum Joystick. Die Maximale Geschwindigkeit darf 2,5 km/h nicht
Uberschreiten. Produkte dieser Art miissen einen hinreichenden Schutz- und
Sicherungseinrichtungen enthalten, um die Verletzungsgefahr auf ein absolutes Minimum zu
reduzieren. Behindertenfahrzeuge dieser Produktart diirfen nur unter standiger Aufsicht von
Erwachsenen genutzt werden. Weiterhin ist eine Nutzung nur auf trockenen, festen und ebenen
Untergriinden zuldssig.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der selbststandigen Mobilitdt im Innenbereich
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9. Produktuntergruppe 18.50.01 Schieberolistiihle
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Ankippbuigel/-hilfe

- Rollstuhl fur Transportzwecke ohne Werkzeug faltbar (ausgenommen 18.50.01.3
Schieberollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit, 18.50.01.5 Schieberollstiihle mit
multifunktionaler Sitzeinheit, verstarkte Ausfiihrung)

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
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- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
Anforderungen an das Fahrwerk:

- Bremse zur Bedienung durch die Begleitperson

- Schwenkrdder vorn

Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Ausstattungsmaoglichkeit mit Desk-Armlehne und Armlehne in langer Ausfiihrung
- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutsch sicheres Sitzkissen

- Gepolsterte Riickenlehne

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.01.1 Schieberollstiihle mit
Riickenlehnenverstellung:

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Riickenlehne, mindestens 15 Grad (ausgehend von
einer 90-Grad-Sitzhaltung)

- Kippschutz

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.01.2 Schieberollstiihle, verstdrkte Ausfiihrung:
- Belastbarkeit mehrals 130 kg - 160 kg

- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 60 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.01.3 Schieberollstithle mit multifunktionaler
Sitzeinheit:

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Sitzflache, mindestens 15 Grad (ausgehend von der
Waagerechten)

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Riickenlehne, mindestens 15 Grad (ausgehend von
einem 90-Grad-Winkel zwischen Sitz- und Riickenteil)

- Hohen- und tiefenverstellbare Kopfstiitze
Anforderungen an die FuBstiltzen:

- FuBstiitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar, FuBRplatte(n)
hoch-/wegklappbar

- Ausstattungsmoglichkeit mit EinzelfuBstiitze und EinzelfuRstitze in hochschwenkbarer
Ausfiihrung (kniewinkelverstellbar)

- Hochstellbare FuRstiitzen

- Kippschutz
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Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.01.4 Schieberollstiihle mit
Riickenlehnenverstellung, verstarkte Ausfiihrung:

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Riickenlehne, mindestens 15 Grad (ausgehend von
einer 90-Grad-Sitzhaltung)

- Kippschutz
- Belastbarkeit mehr als 130 kg - 160 kg
- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 60 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.01.5 Schieberollstiihle mit multifunktionaler
Sitzeinheit, verstarkte Ausfiihrung:

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Sitzflache, mindestens 15 Grad (ausgehend von der
Waagerechten)

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Riickenlehne, mindestens 15 Grad (ausgehend von
einem 90-Grad-Winkel zwischen Sitz- und Riickenteil)

- Hohen- und tiefenverstellbare Kopfstiitze
Anforderungen an die FuRstiitzen:

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

- Ausstattungsmoglichkeit mit EinzelfuRstiitze und EinzelfuRstiitze in hochschwenkbarer
Ausfiihrung (kniewinkelverstellbar)

- Hochstellbare FuRstiitzen
- Kippschutz
- Belastbarkeit mehrals 130 kg - 160 kg

- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 60 cm

lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

EN 12183:2022-12 TZ 7.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauerfestigkeit)
- EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)
- Herstellererklarungen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Sitz, Rickenlehne, FuRstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KoérpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Desinfektionsmdglichkeit mit haushaltsiiblichen Mitteln

- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Rollstlhlen fiir Erwachsene

- Belastbarkeit mindestens 50 kg bei Rollstiihlen fiir Kinder

- Belastbarkeit mehr als 130 kg bei Schieberollstihlen, verstarkte Ausfiihrung

- Belastbarkeit mehr als 130 kg bei Schieberollstiihlen, mit Riickenlehnenverstellung, verstarkte
Ausfiihrung bzw. Schieberollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit, verstarkte Ausfiihrung

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- — Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise
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- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

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

- Zusammenbau- und Montageanweisung
- Angabe lber die Freigabe des Anbaus eines Kraftknotenadapters

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

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

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

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

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

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung 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 tiberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherten und die
schiebende Person das Hilfsmittel sachgerecht anwenden und bedienen kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 88 von 307



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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Schieberollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bedirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

9.1 Produktart 18.50.01.0 Schieberolistiihle

Beschreibung

Schieberollstiihle bestehen aus einem faltbaren Rohrrahmen mit Schiebegriffen, zwei groReren
Radern hinten, zwei kleinen Schwenkradern vorn, abnehmbaren und austauschbaren Armlehnen
und FuBstltzen sowie einer gepolsterten Sitz- und Rickenbespannung. Aufgrund der geringen
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Bauldnge sind Schieberollstihle raumsparend zu bewegen und platzsparend unterzubringen.

Die Bremsen sind als Betriebs- und Feststellbremse ausgelegt und kénnen von der Begleitperson
wahrend des Schiebens betdtigt werden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei Unfahigkeit einen Rollstuhl selbststandig anzutreiben (z. B. bei eingeschrankter Kraft- und
Greiffunktion oder fehlender Koordinationsfahigkeit der Arme/der Hande)

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innenbereich durch eine Hilfs-/Pflegeperson
Schieberollstihle sind fiir die Nutzung im Aufenbereich nur eingeschrankt geeignet. Aufgrund der

im Vergleich zu Greifreifenrollstiihlen kleineren Hinterrader konnen Hindernisse wie Bordsteine nur
erschwert liberwunden werden.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

9.2 Produktart 18.50.01.1 Schieberollistiihle mit Riickenlehnenverstellung

Beschreibung

Schieberollstiihle mit Riickenlehnenverstellung bestehen aus einem faltbaren Rohrrahmen mit
Schiebegriffen, einer durch mechanisches Gestdange oder tiber Gasdruckfeder winkelverstellbaren
Riickenlehne und aus einer Sitzflache, zwei groReren Radern hinten, zwei kleinen Schwenkradern
vorn, abnehmbaren und austauschbaren Armlehnen und FuRstiitzen sowie einer gepolsterten
Sitzeinheit.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei Unfahigkeit, einen Rollstuhl anzutreiben (z. B. bei eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion
oder fehlender Koordinationsfahigkeit der Arme/der Hande)

- Bei - meist schmerzbedingter - erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung des Sitzens
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- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innenbereich und flexibler Anpassung der Sitzposition durch eine
Hilfs-/Pflegeperson

Schieberollstiihle sind fiir die Nutzung im AuRenbereich nur eingeschrankt geeignet. Aufgrund der
im Vergleich zu Greifreifenrollstiihlen kleineren Hinterrdder kdnnen Hindernisse wie Bordsteine nur
erschwert liberwunden werden.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

9.3 Produktart 18.50.01.2 Schieberolistiihle, verstarkte Ausfiihrung

Beschreibung

Schieberollstiihle, verstarkte Ausfiihrung, bestehen aus einem faltbaren Rohrrahmen mit
Schiebegriffen, zwei groReren Radern hinten, zwei kleinen Schwenkradern vorn, abnehmbaren und
austauschbaren Armlehnen und FuRstiitzen sowie einer gepolsterten Sitz- und
Riickenbespannung. Aufgrund der geringen Bauldnge sind Schieberollstiihle raumsparend zu
bewegen und platzsparend unterzubringen.

Die Bremsen sind als Betriebs- und Feststellbremse ausgelegt und kénnen von der Begleitperson
wdahrend des Schiebens betéatigt werden.

Schieberollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere Belastbarkeit
von mehr als 130 kg - 160 kg auf.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei Unfahigkeit, einen Rollstuhl anzutreiben (z. B. bei eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion
oder fehlender Koordinationsfahigkeit der Arme/der Hande)

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innenbereich durch eine Hilfs-/Pflegeperson
- Bei einem Korpergewicht von mehr als 130 kg
Je nach Beanspruchung des Rollstuhles kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht oder

aufgrund besonderer KérpermaRe die Versorgung mit einem verstarkten Hilfsmittel angezeigt sein.

Schieberollstiihle sind fiir die Nutzung im AuBenbereich nur eingeschrankt geeignet. Aufgrund der
im Vergleich zu Greifreifenrollstiihlen kleineren Hinterrader konnen Hindernisse wie Bordsteine nur
erschwert liberwunden werden.
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Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

9.4 Produktart 18.50.01.3 Schieberollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit

Beschreibung

Schieberollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit bestehen aus einem faltbaren Rohrrahmen mit
Schiebegriffen, einer durch mechanisches Gestdange oder Gasdruckfeder winkelverstellbaren
Sitzflache und einer verstellbaren Riickenlehne, einer Kopfstiitze, zwei groReren Radern hinten,
zwei kleinen Schwenkradern vorn, abnehmbaren und austauschbaren Armlehnen, hochstellbaren
FuBstiitzen sowie einer gepolsterten Sitzeinheit.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei Unfahigkeit, einen Rollstuhl anzutreiben (z. B. bei eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion
oder fehlender Koordinationsfahigkeit der Arme/der Hande)

- Bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung des Sitzens/der Sitzstabilitdt oder Schadigung
des kardio-vaskuldren Systems (z. B. der Orthostase)

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innenbereich und flexiblen Anpassung der Sitz- beziehungsweise
Korperposition durch eine Hilfs-/Pflegeperson

Wesentliche Bedingung fiir Schieberollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit ist das Erfordernis
der Anpassung der Sitzeinheit. Die Versorgung kommt fiir Versicherte in Betracht, die auf
Hilfestellungen durch Hilfs-/Pflegepersonen angewiesen sind.

Hochstellbare Beinstiitzen kénnen zweckmaRig sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

9.5 Produktart 18.50.01.4 Schieberollstiihle mit Riickenlehnenverstellung,
verstarkte Ausfithrung

Beschreibung

Schieberollstiihle mit Riickenlehnenverstellung, verstarkte Ausfilhrung, bestehen aus einem
faltbaren Rohrrahmen mit Schiebegriffen, einer durch mechanisches Gestange oder iliber
Gasdruckfeder winkelverstellbaren Riickenlehne und einer Sitzflache, zwei groReren Radern hinten,
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zwei kleinen Schwenkréadern vorn, abnehmbaren und austauschbaren Armlehnen und FuBstiitzen
sowie einer gepolsterten Sitzeinheit.

Schieberollstiihle mit Riickenlehnenverstellung dieser Produktart weisen aufgrund ihrer
Konstruktion eine sichere Belastbarkeit von mehr als 130 kg bis 160 kg auf.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei Unfahigkeit, einen Rollstuhl anzutreiben (z. B. bei eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion
oder fehlender Koordinationsfahigkeit der Arme/der Hande)

- Bei - meist schmerzbedingter - erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung des Sitzens

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innenbereich und flexibler Anpassung der Sitzposition durch eine
Hilfs-/Pflegeperson

- Bei einem Korpergewicht von mehr als 130 kg
Je nach Beanspruchung des Rollstuhles kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht oder

aufgrund besonderer KérpermaRe die Versorgung mit einem verstarkten Hilfsmittel angezeigt sein.

Schieberollstihle sind fiir die Nutzung im AuRenbereich nur eingeschrankt geeignet. Aufgrund der
im Vergleich zu Greifreifenrollstiihlen kleineren Hinterrader konnen Hindernisse wie Bordsteine nur
erschwert liberwunden werden.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

9.6 Produktart 18.50.01.5 Schieberollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit,
verstarkte Ausfithrung

Beschreibung

Schieberollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit, verstarkte Ausfiihrung, bestehen aus einem
faltbaren Rohrrahmen mit Schiebegriffen, einer durch mechanisches Gestange oder Gasdruckfeder
winkelverstellbaren Sitzfliche und winkelverstellbaren Riickenlehne, einer Kopfstiitze, zwei
groReren Radern hinten, zwei kleinen Schwenkradern vorn, abnehmbaren und austauschbaren
Armlehnen, hochstellbaren FuBstiitzen sowie einer gepolsterten Sitzeinheit.

Schieberollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit dieser Produktart weisen aufgrund ihrer
Konstruktion eine sichere Belastbarkeit von mehr als 130 kg bis 160 kg auf.
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Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei Unfahigkeit, einen Rollstuhl anzutreiben (z. B. bei eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion
oder fehlender Koordinationsfahigkeit der Arme/der Hande)

- Bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung des Sitzens/der Sitzstabilitdt oder Schadigung
des kardio-vaskuldren Systems (z. B. der Orthostase)

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innenbereich und flexiblen Anpassung der Sitz- beziehungsweise
Korperposition durch eine Hilfs-/Pflegeperson

- Bei einem Korpergewicht von mehr als 130 kg
Je nach Beanspruchung des Rollstuhles kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht oder

aufgrund besonderer KérpermaRe die Versorgung mit einem verstarkten Hilfsmittel angezeigt sein.

Wesentliche Bedingung fiir Schieberollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit ist das Erfordernis
der Anpassung der Sitzeinheit. Die Versorgung kommt fiir Versicherte in Betracht, die auf
Hilfestellungen durch Hilfs-/Pflegepersonen angewiesen sind.

Hochstellbare Beinstiitzen konnen zweckmaRig sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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10. Produktuntergruppe 18.50.02 Rollstiihle mit Greifreifenantrieb
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Austauschbare Seitenteile/Armlehnen, fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar
- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutschsicheres Sitzkissen

- Gepolsterte Riickenlehne
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Anforderungen an das Fahrwerk:

- Bremse zur Bedienung durch die Rollstuhlnutzerin oder den Rollstuhlnutzer
- Schwenkrdder vorne

- GroRe Rader mit Greifreifen

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Ankippbuigel/-hilfe

- Rollstuhl fiir Transportzwecke ohne Werkzeug faltbar (ausgenommen Greifreifenrollstiihle mit
multifunktionaler Sitzeinheit)

- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.2 Leichtgewicht-
Standardgreifreifenrollstiihle:

- Die Positionierung der Hinterachse (vertikal /horizontal) muss gegeben sein.

- Moglichkeit der Sitzneigungsverstellung (Sitzhohenverstellung, vorne)

- Austauschmaglichkeit der Schwenkrader

- Uber Schnellkupplung (Steckachsen etc.) abnehmbare Antriebsrader mit Greifreifen
Leergewicht maximal 18 kg bei einer Sitzbreite 43 cm bis 45 cm in der Basisversion
- Basisversion, bestehend aus:

- Rahmen

- Sitz- und Riickenbezug

- Seitenteilen

- FuRstiitzen (Standard)

- Bremsen

- Radern

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.3 Standardgreifreifenrrollstiihle, verstarkte
Ausfiihrung:

- Die Positionierung der Hinterachse (vertikal/horizontal) muss gegeben sein
- Méglichkeit der Sitzneigungsverstellung (Sitzhdhenverstellung, vorne)

- Austauschmoglichkeit der Schwenkrader
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- Belastbarkeit mehr als 125 kg
- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 60 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.5 Greifreifenrollstiihle mit
Rickenlehnenverstellung:

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Riickenlehne, mindestens 15 Grad (ausgehend von
einem 90-Grad-Winkel zwischen Sitz- und Riickenteil)

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.6 Greifreifenrollstiihle mit
Riickenlehnenverstellung, verstarkte Ausfiihrung:

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Riickenlehne, mindestens 15 Grad (ausgehend von
einem 90-Grad-Winkel zwischen Sitz- und Riickenteil)

- Belastbarkeit mehr als 125 kg - 160 kg
- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 60 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.7 Greifreifenrollstiihle mit
multifunktionaler Sitzeinheit:

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Sitzflache, mindestens 15 Grad (ausgehend von der
Waagerechten)

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Riickenlehne, mindestens 15 Grad (ausgehend von
einem 90-Grad-Winkel zwischen Sitz- und Riickenteil)

- Hohen- und tiefenverstellbare Kopfstiitze
Anforderungen an die FuRstiitzen:
- Ausstattung mit hochstellbaren FuRstiitzen

- FuBstiitzen auf Unterschenkellange einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar, FuBRplatte(n)
hoch-/wegklappbar

- Ausstattungsmaoglichkeit mit EinzelfuBstiitze und EinzelfuRstitze in hochschwenkbarer
Ausfiihrung (kniewinkelverstellbar)

- Kippschutz

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.8 Greifreifenrollstiihle mit
multifunktionaler Sitzeinheit, verstarkte Ausfiihrung:

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Sitzflache, mindestens 15 Grad (ausgehend von der
Waagerechten)

- Werkzeuglos nach hinten winkelverstellbare Riickenlehne, mindestens 15 Grad (ausgehend von
einem 90-Grad-Winkel zwischen Sitz- und Riickenteil)

- Hohen- und tiefenverstellbare Kopfstiitze

Anforderungen an die FuRstiitzen:
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- Hochstellbare FulRstutzen

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

- Ausstattungsmoglichkeit mit EinzelfuRstiitze und EinzelfuRstiitze in hochschwenkbarer
Ausfiihrung (kniewinkelverstellbar)

- Kippschutz
- Belastbarkeit mehr als 125 kg - 160 kg

- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 60 cm

lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Sitz, Rickenlehne, FuRstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KorpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Bestandigkeit der behandelten Materialien gegentiiber verwendeten Desinfektionsmitteln
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Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.0 Standardgreifreifenrollstiihle:
- Mindestens 100 kg belastbar

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.2 Leichtgewicht-
Standardgreifreifenrollstiihle:

- Mindestens 100 kg belastbar

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.3 Standardgreifreifenrollstiihle, verstarkte
Ausfiihrung:

- Belastbarkeit mehr als 125 kg

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.02.6 Greifreifenrollstiihle mit
Riickenlehnenverstellung, verstarkte Ausfiihrung:

- Belastbarkeit mehr als 125 kg

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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
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- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen
MaRnahmen

- Zusammenbau- und Montageanweisung
- Angabe lber die Freigabe des Anbaus eines Kraftknotenadapters

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
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Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

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

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrdchtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VIL.3 Einweisung des Versicherten

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

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung 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
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Rollstuhl mit Greifreifenantrieb entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.
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- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit der Versicherten oder
dem Versicherten.

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

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten. Soweit technisch moglich, ist eine
angemessene effiziente Antriebsergonomie durch Anpassung der Sitzeinheit und des Fahrwerkes
des Rollstuhles herzustellen und der Rollstuhl ist an die funktionellen KorpermaRe, wie die
Sitztiefe, die Unterschenkelldnge, die erforderliche Hohe der Armauflagen etc., anzupassen.

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

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

10.1 Produktart 18.50.02.0 Standardgreifreifenrolistiihle

Beschreibung

Standardgreifreifenrollstiihle bestehen aus einem faltbaren Rohrrahmen, zwei groRen Radern
hinten, zwei kleinen, anpassbaren Schwenkrdadern vorn, abnehmbaren und austauschbaren
Armlehnen und FuBstiitzen sowie einer gepolsterten Sitz- und Riickenbespannung. Mittels der
Greifreifen an den groRen Radern kann die Versicherte oder der Versicherte den Rollstuhl auch
selbststandig antreiben und lenken.

Die Bremsen sind in der Regel als Druckbremse (bereifungsabhingige Feststellboremse) ausgelegt.
Es kann auch notwendig sein, ein bereifungsunabhingiges Bremssystem (Feststell- und
Betriebsbremse, z. B. Trommelbremse) zur Bedienung durch die Versicherte oder den Versicherten
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und auf Wunsch durch die Begleitperson in Schiebeposition zu verwenden. Dies ist insbesondere
dann angezeigt, wenn eine regelméaRige Uberpriifung des Reifendrucks nicht gewéhrleistet ist oder
der Rollstuhl tiber geneigte Fahrbahnen gefahren werden muss.

Die Antriebsradposition von Standardgreifreifenrollstiihle dieser Produktart kann nicht horizontal
und vertikal verandert werden. Daher sind die Mdglichkeiten, eine addquate Antriebsergonomie zu
gewdhrleisten, sehr eingeschrankt.

Durch Sonderausstattungen (z. B. hohenverstellbare FuBstiitzen, Amputationsauflagen,
Radstandverlangerungen, hohenverstellbare Seitenteile) sind diese Rollstiihle an einzelne
Behinderungsarten anpassbar.

Im Gegensatz zu Schieberollstiihlen kénnen mit Standardgreifreifenrollstithlen aufgrund ihrer
grolRen Antriebsrader leichter Hindernisse im AuRenbereich tiberwunden werden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen - und AuRenbereich

Aufgrund der eingeschrankten Antriebsergonomie sind diese Rollstiihle einsetzbar, wenn der
selbststandige aktive Antrieb durch die Versicherte oder den Versicherten nur eingeschrankt oder
gar nicht moglich ist. Ist der Transport/das Verstauen des Rollstuhls erforderlich oder betragt das
Korpergewicht der Versicherten oder des Versicherten mehr als 130 kg, ist dies bei der
Modellauswahl zu beriicksichtigen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

10.2 Produktart 18.50.02.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

10.3 Produktart 18.50.02.2 Leichtgewicht-Standardgreifreifenrolistiihle

Beschreibung
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Leichtgewicht-Standardgreifreifenrollstiihle bestehen aus einem Rahmen aus Aluminium oder
anderen Leichtmetallen, zwei groRen, in ihrer Position sowohl horizontal als auch vertikal
verstellbaren Radern hinten, zwei kleinen, austauschbaren Schwenkradern vorn, abnehmbaren und
austauschbaren Armlehnen und FuBstiitzen sowie einer gepolsterten Sitz- und
Riickenbespannung. Mittels Greifreifen an den grofRen Radern kann die Versicherte oder der
Versicherte den Rollstuhl antreiben und lenken.

Die Bremsen sind in der Regel als Druckbremse (bereifungsabhingige Feststellbremse) ausgelegt.
Haufig ist es jedoch sinnvoll, ein bereifungsunabhangiges Bremssystem (Feststell- und
Betriebsbremse, z. B. Trommelbremse) zur Bedienung durch die Versicherte oder den Versicherten
und durch die Begleitperson in Schiebeposition zu verwenden. Dies ist inshesondere dann
angezeigt, wenn der Rollstuhl Giber geneigte Fahrbahnen gefahren beziehungsweise geschoben
wird.

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an unterschiedliche
Behinderungsarten anpassbar. Da die Antriebsradposition von Leichtgewicht-
Standardgreifreifenrollstiihlen sowohl horizontal als auch vertikal verstellt werden kann, erfiillen
Leichtgewicht-Standardgreifreifenrollstiihle die technische Voraussetzung fiir die Herstellung einer
addquaten Antriebsergonomie. Die Sitzneigung und die Sitzh6he kénnen ebenso angepasst
werden wie der Schwerpunkt des Rollstuhles.

Leichtgewicht-Standardgreifreifenrollstiihle werden aus leichten Werkstoffen wie z. B. Aluminium
gefertigt, wodurch der Transport und das Verstauen der Rollstiihle entlastet wird. Durch
abnehmbare Antriebsrader (Steckachsen) werden diese Tatigkeiten zusatzlich unterstitzt.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich
Die Versorgung mit Leichtgewichtrollstiihlen kann auch dann erforderlich sein, wenn die

Versicherte oder der Versicherte oder die Hilfs—/Pflegeperson den Rollstuhl
transportieren/verladen muss.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

104 Produktart 18.50.02.3 Standardgreifreifenrollistiihle, verstarkte Ausfiihrung

Beschreibung

Standardgreifreifenrollstiihle, verstarkte Ausfilhrung, bestehen aus einem verstarkten, faltbaren
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Rohrrahmen, zwei groRen, in ihrer Position verstellbaren Antriebsradern hinten, zwei kleinen
Schwenkradern vorn, abnehmbaren und austauschbaren Armlehnen, abnehmbaren und
austauschbaren FuBstiitzen sowie einer gepolsterten Sitz- und Riickenbespannung. Mittels
Greifreifen an den groRen Radern kann die Versicherte oder der Versicherte den Rollstuhl antreiben
und lenken.

Standardgreifreifenrollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere
Belastbarkeit von mehr als 130 kg auf.

Die Bremsen sind in der Regel als Druckbremse (bereifungsabhingige Feststellbremse) ausgelegt.
Es kann notwendig sein, ein bereifungsunabhdngiges Bremssystem (Feststell- und Betriebsbremse,
z. B. Trommelbremse) zur Bedienung durch die Versicherte oder den Versicherten und auf Wunsch
durch die Begleitperson in Schiebeposition zu verwenden. Dies ist insbesondere dann angezeigt,
wenn der Rollstuhl Gber geneigte Fahrbahnen geschoben beziehungsweise gefahren wird.

Durch Sonderausstattungen (z. B. h6henverstellbare FuBstiitzen, Amputationsauflagen,
Radstandverlangerungen, hohenverstellbare Seitenteile) sowie durch die Einstellbarkeit der
Sitzhohe sind diese Rollstiihle an einzelne Behinderungsarten anpassbar.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich

- Bei einem Korpergewicht von mehr als 130 kg

Durch eine dynamische Beanspruchung des Rollstuhles oder aufgrund besonderer KérpermaRe

kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht die Versorgung mit einem verstarkten Rollstuhl
angezeigt sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

10.5 Produktart 18.50.02.4 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation
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Nicht besetzt

10.6 Produktart 18.50.02.5 Greifreifenrollstiihle mit Riickenlehnenverstellung

Beschreibung

Rollstiihle mit Greifreifenantrieb und Riickenlehnenverstellung bestehen aus einem Rohrrahmen,
einer durch mechanisches Gestiange oder tiber Gasdruckfeder winkelverstellbaren Riickenlehne,
zwei groRen Radern hinten, zwei kleinen Schwenkradern vorn, abnehmbaren und austauschbaren
Armlehnen und FuRstiitzen sowie einer gepolsterten Sitzeinheit. Sie sind mit Greifreifen an den
grofen Radern ausgestattet.

Die Bremsen sind in der Regel als Druckbremse (bereifungsabhingige Feststellbremse) ausgelegt.
Haufig ist es jedoch sinnvoll, ein bereifungsunabhangiges Bremssystem (Feststell- und
Betriebsbremse, z. B. Trommelbremse) zur Bedienung durch die Versicherte oder den Versicherten
und auf Wunsch durch die Begleitperson in Schiebeposition zu verwenden. Dies ist insbesondere
dann angezeigt, wenn der Rollstuhl tiber geneigte Fahrbahnen gefahren beziehungsweise
geschoben wird.

Durch Sonderausstattungen (z. B. hohenverstellbare FuRstitzen, Amputationsauflagen,
Radstandverlangerungen, hohenverstellbare Seitenteile) sind diese Rollstiihle an einzelne
Behinderungsarten anpassbar.

Durch die Méglichkeit der Riickenlehnenverstellung ist es der Versicherten oder dem Versicherten
maoglich, eine der Behinderung nach physiologisch angemessene Sitzhaltung einzunehmen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Bei - meist schmerzbedingter - erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung des Sitzens

— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich und einer flexiblen Anpassung der
Sitzposition

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

10.7 Produktart 18.50.02.6 Greifreifenrollstiihle mit Riickenlehnenverstellung,
verstarkte Ausfithrung

Beschreibung

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 106 von 307



Rollstiihle mit Greifreifenantrieb mit Riickenlehnenverstellung, verstarkte Ausfiihrung bestehen
aus einem Rohrrahmen, einer durch mechanisches Gestange oder liber Gasdruckfeder
winkelverstellbaren Riickenlehne, zwei groRen Radern hinten, zwei kleinen Schwenkradern vorn,
abnehmbaren und austauschbaren Armlehnen und FuBstiitzen sowie einer gepolsterten Sitz- und
Riickenbespannung. Sie sind mit Greifreifen an den groRen Radern ausgestattet.

Greifreifenrollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere
Belastbarkeit von mehr als 125 kg bis 160 kg auf.

Die Bremsen sind in der Regel als Druckbremse (bereifungsabhingige Feststellbremse) ausgelegt.
Haufig ist es jedoch sinnvoll, ein bereifungsunabhangiges Bremssystem (Feststell- und
Betriebsbremse, z. B. Trommelbremse) zur Bedienung durch die Versicherte oder den Versicherten
oder durch eine Begleitperson in Schiebeposition zu verwenden. Dies ist insbesondere dann
angezeigt, wenn der Rollstuhl Gber geneigte Fahrbahnen gefahren beziehungsweise als
Schieberollstuhl genutzt wird.

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an unterschiedliche
Behinderungsarten anpassbar. Durch die Mdglichkeit der Riickenlehnenverstellung ist es
Versicherten moglich, eine ihrer Behinderung nach physiologisch angemessene Sitzhaltung
einzunehmen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Bei - meist schmerzbedingter - erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung des Sitzens

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich und einer flexiblen Anpassung der
Sitzposition

- Bei einem Korpergewicht von mehr als 125 kg

Je nach Beanspruchung des Rollstuhles kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht oder
aufgrund besonderer KérpermaRe die Versorgung mit einem verstarkten Rollstuhl angezeigt sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

10.8 Produktart 18.50.02.7 Greifreifenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit

Beschreibung

Rollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit bestehen aus einem Rohrrahmen mit durch
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mechanisches Gestdnge oder Gber Gasdruckfeder winkelverstellbarer Sitzflache und
winkelverstellbarer Riickenlehne, zwei groRen Radern hinten, zwei kleinen Schwenkradern vorn,
abnehmbaren und austauschbaren Armlehnen sowie abnehmbaren und austauschbaren
FuBstiitzen, die hochgestellt werden kénnen, und einer gepolsterten Sitzeinheit. Sie sind mit
Greifreifen an den groRen Radern ausgestattet.

Die Bremsen sind in der Regel als Druckbremse (bereifungsabhingige Feststellbremse) ausgelegt.
Haufig ist es jedoch sinnvoll, ein bereifungsunabhdngiges Bremssystem (Feststell-

und Betriebsbremse, z. B. Trommelbremse) zur Bedienung durch die Versicherte oder den
Versicherten und auf Wunsch durch die Begleitperson in Schiebeposition zu verwenden. Dies ist
insbesondere dann angezeigt, wenn der Rollstuhl Giber geneigte Fahrbahnen gefahren oder
geschoben wird.

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an unterschiedliche
Behinderungsarten anpassbar.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung des Sitzens /der Sitzstabilitdt oder/und
Schadigung des kardio-vaskuldren Systems (z. B. der Orthostase)

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich und einer flexiblen Anpassung der Sitz-
beziehungsweise Koérperposition

Wesentliche Bedingung fiir Greifreifenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit ist das Erfordernis
der Anpassung der Sitzeinheit. Insofern kommt die Versorgung einerseits fiir Versicherte, die den
Rollstuhl selbststandig antreiben konnen, als auch fiir Versicherte in Betracht, die auf
Hilfestellungen durch Hilfs-/Pflegepersonen angewiesen sind und im Rollstuhl geschoben werden.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

10.9 Produktart 18.50.02.8 Greifreifenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit,
verstarkte Ausfithrung

Beschreibung

Rollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit, verstarkte Ausfiihrung, bestehen aus einem
Rohrrahmen mit durch mechanisches Gestange oder tiber Gasdruckfeder winkelverstellbarer
Sitzflache und winkelverstellbarer Riickenlehne, zwei groRen Radern hinten, zwei kleinen
Schwenkradern vorn, abnehmbaren und austauschbaren Armlehnen sowie abnehmbaren und
austauschbaren FuRstiitzen, die hochgestellt werden kénnen, und einer gepolsterten Sitzeinheit.
Sie sind mit Greifreifen an den groRen Radern ausgestattet.
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Greifreifenrollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere
Belastbarkeit von mehr als 125 kg bis 160 kg auf.

Die Bremsen sind in der Regel als Druckbremse (bereifungsabhingige Feststellbremse) ausgelegt.
Haufig ist es jedoch sinnvoll, ein bereifungsunabhangiges Bremssystem (Feststell- und
Betriebsbremse, z. B. Trommelbremse) zur Bedienung durch die Versicherte oder den Versicherten
und auf Wunsch durch die Begleitperson in Schiebeposition zu verwenden. Dies ist insbesondere
dann angezeigt, wenn der Rollstuhl tiber geneigte Fahrbahnen gefahren beziehungsweise
geschoben wird.

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an unterschiedliche
Behinderungsarten anpassbar.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung des Sitzens/der Sitzstabilitat oder/und Schadigung
des kardiovaskuldren Systems (z. B. der Orthostase)

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen-und AuRenbereich und flexiblen Anpassung der Sitz-
beziehungsweise Koérperposition

- Bei einem Korpergewicht von mehr als 125 kg

Wesentliche Bedingung fiir Greifreifenrollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit ist das Erfordernis
der Anpassung der Sitzeinheit. Insofern kommt die Versorgung einerseits fiir Versicherte, die den
Rollstuhl selbststandig antreiben konnen, als auch fiir Versicherte in Betracht, die auf
Hilfestellungen durch Hilfs-/Pflegepersonen angewiesen sind und im Rollstuhl geschoben werden.

Durch eine dynamische Beanspruchung des Rollstuhles oder aufgrund besonderer KérpermaRe
kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht die Versorgung mit einem verstarkten Rollstuhl
angezeigt sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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11. Produktuntergruppe 18.50.03 Adaptivrollstiihle
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Austauschbare Seitenteile

- Gepolsterte Armauflage optional erhdltlich

- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutschsicheres Sitzkissen

- Gepolsterte Riickenlehne
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- Bei Ausfiihrungen mit erreichbarem Riickenlehnenwinkel Giber 30 Grad zur Vertikalen:
- Hohen- und tiefenverstellbarer Kopfstitze.
- Kippschutz

- Sitz, Rickenlehne, FuRstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KoérpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

Anforderungen an die FuRstiitzen:

- FuBstiitzen oder Biigel auf Unterschenkellange einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar,
FuBplatte(n) hoch-/wegklappbar

Anforderungen an das Fahrwerk:

- Bremse zur Bedienung durch die Rollstuhlnutzerin oder den Rollstuhlnutzer

- Schwenkrader vorn

- GroRe Antriebsrader hinten mit Greifreifen

- Uber eine Schnellkupplung (Steckachsen etc.) abnehmbare Antriebsrader mit Greifreifen

- Moglichkeit der Schwerpunktveranderung und Sitzneigungsverstellung durch variable
Hinterachsverstellung oder gleichwertige Konstruktion

- Moglichkeit der Sitzhdhenverstellung

- Moglichkeit der Radsturzverstellung der Antriebsrader

- Moglichkeit der Vorspurkorrektur der Antriebsrader

- Moglichkeit der Korrektur des Lenkneigungswinkel (Breakwinkel)

- Austauschmaoglichkeit der Schwenkrader

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe erhaltlich und montierbar

- Ankippbuigel/-hilfe erhdltlich und montierbar

- Werkzeuglos abnehmbare oder wegschwenkbare Antikipprollen erhdltlich und montierbar
- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.0 Adaptivfaltrollstiihle:

- Mittels Kreuzstrebe oder dhnlicher Konstruktion in der Langsachse faltbarer Rahmen
- Moglichkeit der Zuriistung einer Betriebsbremse

Gewicht maximal 16 kg bei Sitzbreite 43 cm bis 45 cm in der Basisversion

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 111 von 307



- Basisversion, bestehend aus:

- Rahmen

- Sitz- und Riickenbezug

- Seitenteilen

- FuBstiitzen

- Feststellbremsen und gegebenenfalls Betriebsbremsen

- Radern

- FuBstiitzen oder -biigel auf Unterschenkelldnge einstellbar, FuBplatte(n) hoch-/wegklappbar

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.1 Adaptivfaltrollstiihle fir Kinder und
Jugendliche:

- Mittels Kreuzstrebe oder dhnlicher Konstruktion in der Langsachse faltbarer Rahmen

- Ankippbuigel/-hilfe erhaltlich und montierbar

- Moglichkeit der Zuriistung einer Betriebsbremse

- FuBstiitzen oder -biigel auf Unterschenkelldnge einstellbar, FuBplatte(n) hoch-/wegklappbar

- Wachstumsbedingt anpassbar durch Austausch der Kreuzstrebe und gegebenenfalls der Sitz-
und Riickenbespannung oder gleichwertige Konstruktionen.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.2 Spezialrollstiihle und Sonderfahrzeuge
zur aktiven Nutzung durch Kinder und Jugendliche:

- Anpassmoglichkeit durch zusatzliche Pelotten oder andere adaptierbare Zuriistungen an die
jeweilige Behinderung

- Anpassbare und adaptierbare FuBstiitzen auf Unterschenkellange einstellbar
- Schiebestange oder Schiebegriffe
- Moglichkeit der Zuriistung einer Betriebsbremse

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.3 Adaptivfaltrollstiihle, verstarkte
Ausfiihrung:

- FuBstiitzen oder -biigel auf Unterschenkellange einstellbar, FuBplatte(n) hoch-/wegklappbar
- Mittels Kreuzstrebe oder dhnlicher Konstruktion in der Langsachse faltbarer Rahmen

- Moglichkeit der Zuriistung einer Betriebsbremse

- Belastbarkeit mehr als 125 kg - 160 kg

- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 62 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.4 Adaptivfaltrollstiihle, Schwerlast:
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- FuBstiitzen oder -biigel auf Unterschenkelldnge einstellbar, FuBplatte(n) hoch-/wegklappbar
- Mittels Kreuzstrebe oder dhnlicher Konstruktion in der Langsachse faltbarer Rahmen
- Moglichkeit der Zuriistung einer Betriebsbremse

- Belastbarkeit mehr als 160 kg

- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 62 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.5 Adaptivstarrrahmenrollistiihle
- Starrer Rahmen

- Abklappbare Riickenlehne optional erhiltlich

- FuBstiitzen oder -bligel auf Unterschenkellange einstellbar

- Gewicht maximal 16 kg bei Sitzbreite 43 cm bis 45 cm in der Basisversion
Basisversion, bestehend aus:

- Rahmen

- Sitz- und Riickenbezug

- Seitenteilen

- FuBstiitzen

- Feststellbremse

- Radern

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.6 Adaptivstarrrahmenrollstiihle fir Kinder
und Jugendliche:

- Starrer Rahmen

- Abklappbare Riickenlehne optional erhiltlich
- Betriebsbremse optional erhdltlich

- Wachstumsbedingt anpassbar

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.7 Adaptivstarrrahmenrollstiihle, verstarkte
Ausfiihrung:

- Starrer Rahmen
- Abklappbare Riickenlehne optional erhaltlich
- Belastbarkeit mehr als 125 kg - 160 kg

- Lieferbare Sitzbreite bis mindestens 62 cm

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Prifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte in ihrer zum Zeitpunkt der
Antragstellung jeweils giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.0 Adaptivfaltrollstiihle:

- Belastbarkeit mindestens 100 kg

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.1 Adaptivfaltrollstiihle fiir Kinder und
Jugendliche:

- Belastbarkeit mindestens 50 kg

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.2 Spezialrollstiihle zur aktiven Nutzung
durch Kinder:

- Belastbarkeit mindestens 50 kg

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.3 Adaptivfaltrollstiihle, verstarkte
Ausfiihrung:

- Belastbarkeit mehr als 125 kg
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Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.4 Adaptivfaltrollstiihle, Schwerlast:
- Belastbarkeit mehr als 160 kg

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.5 Adaptivstarrrahmenrollstiihle:

- Belastbarkeit mindestens 100 kg

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.6 Adaptivstarrrahmenrollstiihle fiir Kinder
und Jugendliche:

- Belastbarkeit mindestens 50 kg

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.03.7 Adaptivstarrrahmenrollstiihle, verstarkte
Ausfiihrung:

- Belastbarkeit mehr als 125 kg

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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
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MaRnahmen
- Zusammenbau- und Montageanweisung
- Angabe lber die Freigabe des Anbaus eines Kraftknotenadapters

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
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hat.

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

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrdchtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VIL.3 Einweisung des Versicherten

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

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung 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
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Adaptivrollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.

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

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

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten. Es ist eine angemessene effiziente
Antriebsergonomie der Sitzeinheit und des Fahrwerkes des Rollstuhles herzustellen. Der Rollstuhl
ist an die funktionellen KérpermalRe, wie die Sitztiefe, die Unterschenkellange, die erforderliche
Hohe der Armauflagen, die Riickenhohe etc., anzupassen. Die Position der Antriebsrader und der
Steuerkopfe der Lenkrader muss bedarfs— und fachgerecht eingestellt werden.

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

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

11.1 Produktart 18.50.03.0 Adaptivfaltrollstiihle

Beschreibung

Adaptivfaltrollstiihle verfiigen Gber einen faltbaren Rahmen und sind in der Regel iiber eine
Kreuzstrebe in der Langsachse faltbar.

Adaptivfaltrollstiihle zeichnen sich dadurch aus, dass sie optimal an die Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten angepasst werden kénnen. Hierfiir stehen enggestufte
Sitzabmessungen (Sitztiefe, Sitzbreite, Riickenhohe) zur Verfligung. Die Sitzneigung und die
Sitzhdhe kénnen ebenso angepasst werden wie der Schwerpunkt des Rollstuhles. Die Einstellung
eines negativen Sturzes der Antriebsrdder erhoht die Wendigkeit des Rollstuhles und schiitzt die
Hande vor einem evtl. Einklemmen beim Durchfahren von Engstellen.
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Adaptivfaltrollstiihle werden aus Werkstoffen gefertigt, die liber ein geringes Eigengewicht
verfiigen, wie z.B. Aluminium, Titan oder Kohlefaserverbundwerkstoffen.

Unterschiedlich gestaltete oder verstellbare Riickenlehnen unterstiitzen die Anpassung an den
jeweiligen Verwendungszweck. Durch vielfaltige Ausstattungsvarianten ist eine Anpassung an
nahezu alle Aktivititen moglich. Gewohnlich stehen mehrere Riickenteile, Seitenteile, FuRstiitzen,
Lenk- und Antriebsrader zur Auswahl, die jeweils auf die entsprechenden Bedarfe abgestimmt
werden konnen und durch ihre Kombinationsvielfalt eine hohe Anpassung des Rollstuhles
ermoglichen.

Fiir eine bestmdgliche Ausnutzung der Moglichkeiten eines Adaptivfaltrollstuhles ist eine optimale
Auswahl des Rollstuhles nach den individuellen Erfordernissen, die exakte Anpassung nach den
individuellen MaRen der Versicherten oder des Versicherten und eine der Zweckbestimmung
entsprechenden Einstellung der jeweiligen Rollstuhlparameter erforderlich.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder funktionellen
Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich

Die Versorgung mit einem Adaptivfaltrollstuhl ist erforderlich, wenn die Anpass- und
Verstellmoglichkeiten von Leichtgewicht-Standardgreifreifenrollstiihlen nicht ausreichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

11.2 Produktart 18.50.03.1 Adaptivfaltrolistiihle fiir Kinder und Jugendliche

Beschreibung

Adaptivfaltrollstiihle fir Kinder und Jugendliche verfligen tiber einen faltbaren Rahmen und sind in
der Regel liber eine Kreuzstrebe in der Langsachse faltbar.

Sie zeichnen sich dadurch aus, dass sie optimal an die Bediirfnisse und auch an das Wachstum der
Kinder und Jugendlichen angepasst werden kdénnen. Die Sitzabmessungen (Sitztiefe, Sitzbreite,
Riickenhdhe) werden in engen Stufen angeboten, wodurch die Modelle genau an die GroRe des
Kindes oder des Jugendlichen anpassbar sind. Die Sitzneigung und die Sitzhéhe kénnen ebenso
angepasst werden wie der Schwerpunkt des Rollstuhles. Die Einstellung eines negativen Sturzes
der Antriebsrdader erhoht die Wendigkeit des Rollstuhles und schiitzt die Hinde vor einem evtl.
Einklemmen.
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Adaptivfaltrollstiihle fir Kinder und Jugendliche werden haufig ganz oder teilweise aus Werkstoffen
wie z. B. Aluminium, Titan oder Kohlefaserverbundwerkstoffen oder dhnliche gefertigt, um ein
geringes Eigengewicht zu erzielen.

Unterschiedlich gestaltete oder verstellbare Riickenlehnen unterstiitzen die Anpassung an den
jeweiligen Verwendungszweck. Durch vielfaltige Ausstattungsvarianten, die den Herstellerlisten zu
entnehmen sind, ist eine Anpassung an nahezu alle Aktivitaten moglich. Gewdhnlich stehen
mehrere Riickenteile, Seitenteile, FuRstilitzen, Schwenkrollen und Antriebsrader zur Auswahl, die
jeweils auf entsprechende Bedarfe abgestellt sind und durch ihre Kombinationsvielfalt eine ideale
Anpassung ermoglichen.

Fiir eine bestmdgliche Ausnutzung der Moglichkeiten eines Adaptivfaltrollstuhles fiir Kinder und
Jugendliche ist eine optimale Auswahl des Rollstuhles nach den individuellen Erfordernissen, die
exakte Anpassung nach den individuellen MaRen der Versicherten oder des Versicherten und eine
der Zweckbestimmung entsprechenden Einstellung der jeweiligen Rollstuhlparameter erforderlich.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich und der Teilhabe am Leben in der
Gemeinschaft (Integration in eine Gruppe gleichaltriger Kinder und Jugendlicher)

Die Versorgung mit einem Adaptivfaltrollstuhl ist erforderlich, wenn die Anpass- und
Verstellmoglichkeiten von Standardgreifreifenrollstiihlen oder Leichtgewicht-
Standardgreifreifenrollstiihlen nicht ausreichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

11.3 Produktart 18.50.03.2 Spezialrollstiihle zur aktiven Nutzung durch Kinder

Beschreibung

Spezialrollstiihle zur aktiven Nutzung durch Kinder und Jugendliche erméglichen diesen eine
eigenstiandige Fortbewegung und fordern deren Entwicklung. Abweichend von den
Adaptivrollstihlen fir Kinder und Jugendliche kénnen diese Fahrzeuge mit alternativen
Sitzmoglichkeiten und unterschiedlichen Radanordnungen ausgestattet sein. Teilweise
ermdglichen sie durch eine geringe Sitzhohe eine aktive Teilnahme, z. B. am Spielgeschehen am
Boden, mit Gleichaltrigen.

Indikation
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Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstorungen)

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

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuBenbereich und der Teilhabe am Leben in der
Gemeinschaft (Integration in eine Gruppe gleichaltriger Kinder und Jugendlicher)

Die Versorgung mit einem Spezialrollstuhl (z. B. mit Sitzkantelung, Spezialsitzen, besonderer
Radanordnung) ist erforderlich, wenn die Anpass- und Verstellmoglichkeiten von
Adaptivfaltrollstiihlen fiir Kinder und Jugendliche und von Adaptivstarrrahmenrollstiihlen fir
Kinder und Jugendliche nicht ausreichen. Die Indikation fiir diese Sonderfahrzeuge ist jeweils im
Einzelfall zu prifen.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

11.4 Produktart 18.50.03.3 Adaptivfaltrollstiihle, verstarkte Ausfiihrung

Beschreibung

Adaptivfaltrollstiihle, verstarkte Ausfiihrung, haben einen faltbaren Rahmen und sind in der Regel
Uber eine Kreuzstrebe in der Lingsachse faltbar. Adaptivfaltrollstiihle dieser Produktart weisen
aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere Belastbarkeit von mehr als 125 kg bis 160 kg auf.

Sie zeichnen sich dadurch aus, dass sie optimal an die Bediirfnisse der Versicherten oder des
Versicherten angepasst werden kdnnen. Hierflir stehen enggestufte Sitzabmessungen (Sitztiefe,
Sitzbreite, Riickenhodhe) zur Verfiigung. Die Sitzneigung und die Sitzhéhe kdnnen ebenso
angepasst werden wie der Schwerpunkt des Rollstuhles. Die Einstellung eines negativen Sturzes
der Antriebsrdader erhoht die Wendigkeit des Rollstuhles und schiitzt die Hinde vor einem evtl.
Einklemmen beim Durchfahren von Engstellen.

Unterschiedlich gestaltete oder verstellbare Riickenlehnen unterstiitzen die Anpassung an den
jeweiligen Verwendungszweck. Durch vielfdltige Ausstattungsvarianten ist eine Anpassung an
nahezu alle Aktivititen moglich. Gewohnlich stehen mehrere Riickenteile, Seitenteile, FuRstiitzen,
Schwenkrollen und Antriebsrader zur Auswahl, die jeweils auf die entsprechenden Bedarfe
abgestimmt werden kdénnen und durch ihre Kombinationsvielfalt eine hohe Anpassung des
Rollstuhles ermdglichen.

Fiir eine bestmdgliche Ausnutzung der Moglichkeiten eines Adaptivfaltrollstuhles ist eine optimale
Auswahl des Rollstuhles nach den individuellen Erfordernissen, die exakte Anpassung nach den
individuellen MaRen der Versicherten oder des Versicherten und eine der Zweckbestimmung
entsprechenden Einstellung der jeweiligen Rollstuhlparameter erforderlich.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation
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Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstorungen)

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

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich

- Bei einem Korpergewicht tiber 125 kg

Durch eine dynamische Beanspruchung des Rollstuhles oder aufgrund besonderer KérpermaRe
kann bereits bei einem geringeren Korpergewicht die Versorgung mit einem verstarkten Rollstuhl
angezeigt sein.

Die Versorgung mit einem Adaptivfaltrollstuhl, verstarkte Ausfiihrung, ist erforderlich, wenn die

Anpass- und Verstellmoglichkeiten von Leichtgewicht-Standardgreifreifenrollstiihlen, verstarkte
Ausfiihrung, nicht ausreichen.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

11.5 Produktart 18.50.03.4 Adaptivfaltrollstiihle, Schwerlast

Beschreibung

Adaptivfaltrollstiihle, verstarkte Ausfiihrung, haben einen faltbaren Rahmen und sind in der Regel
Uber eine Kreuzstrebe in der Lingsachse faltbar. Adaptivfaltrollstiihle dieser Produktart weisen
aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere Belastbarkeit von mehr als 160 kg auf.

Sie zeichnen sich dadurch aus, dass sie optimal an die Bediirfnisse der Versicherten oder des
Versicherten angepasst werden kdnnen. Hierflir stehen enggestufte Sitzabmessungen (Sitztiefe,
Sitzbreite, Riickenhodhe) zur Verfiigung. Die Sitzneigung und die Sitzhéhe kénnen ebenso
angepasst werden wie der Schwerpunkt des Rollstuhles. Die Einstellung eines negativen Sturzes
der Antriebsrdader erhoht die Wendigkeit des Rollstuhles und schiitzt die Hinde vor einem evtl.
Einklemmen beim Durchfahren von Engstellen.

Unterschiedlich gestaltete oder verstellbare Riickenlehnen unterstiitzen die Anpassung an den
jeweiligen Verwendungszweck. Durch vielfdltige Ausstattungsvarianten ist eine Anpassung an
nahezu alle Aktivititen moglich. Gewohnlich stehen mehrere Riickenteile, Seitenteile, FuRstiitzen,
Schwenkrollen und Antriebsrader zur Auswabhl, die jeweils auf die entsprechenden Bedarfe
abgestimmt werden kdénnen und durch ihre Kombinationsvielfalt eine hohe Anpassung des
Rollstuhles ermdglichen.

Fiir eine bestmdgliche Ausnutzung der Moglichkeiten eines Adaptivfaltrollstuhles ist eine optimale
Auswahl des Rollstuhles nach den individuellen Erfordernissen, die exakte Anpassung nach den
individuellen MaRen der Versicherten oder des Versicherten und eine der Zweckbestimmung
entsprechenden Einstellung der jeweiligen Rollstuhlparameter erforderlich.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
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Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

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

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich

- Bei einem Korpergewicht tiber 160 kg

Durch eine dynamische Beanspruchung des Rollstuhles oder aufgrund besonderer KérpermaRe

kann bereits bei einem geringeren Korpergewicht die Versorgung mit einem Adaptivfaltrollstuhl,
Schwerlast angezeigt sein.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

11.6 Produktart 18.50.03.5 Adaptivstarrrahmenrolistiihle

Beschreibung

Adaptivstarrrahmenrollstiihle haben einen starren, nicht faltbaren Rahmen mit einer haufig
abklappbaren Riickenlehne. Die Erforderlichkeit eines Klappmechanismus wird von der
Riickenhdhe bestimmt. Aufgrund des starren Rahmens sind diese Rollstlihle verwindungssteifer
gegeniiber Adaptivfaltrollstiihlen. Sie sind in der Regel mit einem durchgehenden FuRbrett/-biigel
ausgestattet, welches als tragendes Bauteil in den Rahmen integriert ist.

Adaptivstarrrahmenrollstiihle werden haufig ganz oder teilweise aus Werkstoffen wie z.B.
Aluminium, Titan oder Kohlefaserverbundwerkstoffen gefertigt, um ein geringes Eigengewicht zu
erzielen.

Adaptivstarrrahmenrollstiihle zeichnen sich dadurch aus, dass sie optimal an die Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten angepasst werden kénnen. Hierfiir stehen enggestufte
Sitzabmessungen (Sitztiefe, Sitzbreite, Rlickenhdhe) zur Verfligung. Die Sitzneigung und die
Sitzhdhe kdnnen ebenso angepasst werden wie der Schwerpunkt des Rollstuhles. Die Einstellung
eines negativen Sturzes der Antriebsrader erhoht die Wendigkeit des Rollstuhles und schiitzt die
Hande vor einem evtl. Einklemmen beim Durchfahren von Engstellen.

Unterschiedlich gestaltete oder verstellbare Riickenlehnen unterstiitzen die Anpassung an den
jeweiligen Verwendungszweck. Durch vielfdltige Ausstattungsvarianten ist eine Anpassung an
nahezu alle Aktivititen moglich. Gewdhnlich stehen mehrere Riickenteile, Seitenteile, FuRstiitzen,
Schwenkrollen und Antriebsrader zur Auswabhl, die jeweils auf die entsprechenden Bedarfe
abgestimmt werden kénnen und durch ihre Kombinationsvielfalt eine hohe Anpassung des
Rollstuhles ermdglichen.

Fiir eine bestmdgliche Ausnutzung der Moglichkeiten eines Adaptivstarrrahmenrollstuhles ist eine
optimale Auswahl des Rollstuhles nach den individuellen Erfordernissen, die exakte Anpassung
nach den individuellen MaRen der Versicherten oder des Versicherten und eine der
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Zweckbestimmung entsprechenden Einstellung der jeweiligen Rollstuhlparameter erforderlich.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich

Die Versorgung mit einem Starrahmenrollstuhl ist bei hoher Aktivitat mit schnellen
Richtungswechseln und selbststandiger Uberwindung von Hindernissen erforderlich.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

11.7 Produktart 18.50.03.6 Adaptivstarrrahmenrolistiihle fiir Kinder und
Jugendliche

Beschreibung

Adaptivstarrrahmenrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche haben einen starren, nicht faltbaren
Rahmen mit haufig abklappbarer Riickenlehne. Die Erforderlichkeit eines Klappmechanismus wird
von der Riickenhdhe bestimmt. Aufgrund des starren Rahmens sind sie verwindungssteifer
gegeniiber Adaptivfaltrollstithlen. Zur Beriicksichtigung des Wachstums von Kindern
beziehungsweise Jugendlichen verfiigen sie liber einen Rahmen, der eine wachstumsbedingten
Anpassung ermdoglicht (z. B. durch einen teleskopierbaren Rahmen).

Adaptivstarrrahmenrollstiihle fiir Kinder und Jugendliche zeichnen sich dadurch aus, dass sie
optimal an die Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten angepasst werden kénnen.
Hierflir werden enggestufte Sitzabmessungen (Sitztiefe, Sitzbreite, Riickenhdhe) angeboten. Die
Sitzneigung und die Sitzhohe kdnnen ebenso angepasst werden wie der Schwerpunkt des
Rollstuhles. Die Einstellung eines negativen Sturzes der Antriebsrader erhéht die Wendigkeit des
Rollstuhles und schiitzt die Hande vor einem evtl. Einklemmen.

Unterschiedlich gestaltete oder verstellbare Riickenlehnen unterstiitzen die Anpassung an den
jeweiligen Verwendungszweck. Durch vielfaltige Ausstattungsvarianten, die den Herstellerlisten zu
entnehmen sind, ist eine Anpassung an nahezu alle Aktivititen moglich. Gewohnlich stehen
mehrere Riickenteile, Seitenteile, FuRstlitzen, Schwenkrollen und Antriebsrader zur Auswahl, die
jeweils auf entsprechende Bedarfe abgestellt sind und durch ihre Kombinationsvielfalt eine ideale
Anpassung ermdglichen.

Adaptivstarrrahmenrollstiihle werden aus Werkstoffen gefertigt, die iber ein geringes
Eigengewicht verfligen, wie z.B. Aluminium, Titan oder Kohlefaserverbundwerkstoffen.
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Fur eine bestmogliche Ausnutzung der Moglichkeiten eines Adaptivstarrrahmenrollstuhles ist eine
optimale Auswahl des Rollstuhles nach den individuellen Erfordernissen, die exakte Anpassung
nach den individuellen MalRen der Versicherten oder des Versicherten und eine der
Zweckbestimmung entsprechenden Einstellung der jeweiligen Rollstuhlparameter erforderlich.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande

— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich und der Teilhabe am Leben in der
Gemeinschaft (Integration in eine Gruppe gleichaltriger Kinder und Jugendlicher)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

11.8 Produktart 18.50.03.7 Adaptivstarrrahmenrolistiihle, verstarkte Ausfiihrung

Beschreibung

Adaptivstarrrahmenrollstiihle, verstarkte Ausfiihrung, haben einen starren, nicht faltbaren Rahmen
mit meist abklappbarer Rickenlehne. Die Erforderlichkeit eines Klappmechanismus wird von der
Riickenhdhe bestimmt. Aufgrund des starren Rahmens sind sie verwindungssteifer gegentiber
Adaptivfaltrollstiihlen. Sie sind hdaufig mit einem durchgehenden FuBbrett/-bligel ausgestattet,
welches als tragendes Bauteil in den Rahmen integriert ist.

Adaptivstarrrahmenrollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere
Belastbarkeit von mehr als 125 kg - 160 kg auf.

Sie zeichnen sich weiterhin dadurch aus, dass sie optimal an die Bediirfnisse der Versicherten oder
des Versicherten angepasst werden kdnnen. Hierflir stehen enggestufte Sitzabmessungen
(Sitztiefe, Sitzbreite, Riickenhohe) zur Verfiigung. Die Sitzneigung und die Sitzhéhe kénnen ebenso
angepasst werden wie der Schwerpunkt des Rollstuhles. Die Einstellung eines negativen Sturzes
der Antriebsrdader erhoht die Wendigkeit des Rollstuhles und schiitzt die Hinde vor einem evtl.
Einklemmen beim Durchfahren von Engstellen.

Unterschiedlich gestaltete oder verstellbare Riickenlehnen unterstiitzen die Anpassung an den
jeweiligen Verwendungszweck. Durch vielfdltige Ausstattungsvarianten ist eine Anpassung an
nahezu alle Aktivititen moglich. Gewohnlich stehen mehrere Riickenteile, Seitenteile, FuRstiitzen,
Schwenkrollen und Antriebsrader zur Auswabhl, die jeweils auf die entsprechenden Bedarfe
abgestimmt werden kdénnen und durch ihre Kombinationsvielfalt eine hohe Anpassung des
Rollstuhles ermdglichen.

Die Rollstiihle werden aus Werkstoffen gefertigt, die Giber ein geringes Eigengewicht verfiigen, wie
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z.B. Aluminium, Titan oder Kohlefaserverbundwerkstoffen.

Fur eine bestmogliche Ausnutzung der Moglichkeiten eines Adaptivstarrrahmenrollstuhles ist eine
optimale Auswahl des Rollstuhles nach den individuellen Erfordernissen, die exakte Anpassung
nach den individuellen MaRen der Versicherten oder des Versicherten und eine der
Zweckbestimmung entsprechende Einstellung der jeweiligen Rollstuhlparameter erforderlich.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich

-Bei eine Korpergewicht tiber 125 kg

Durch eine dynamische Beanspruchung des Rollstuhles oder aufgrund besonderer KérpermaRe
kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht die Versorgung mit einem verstarkten Rollstuhl

angezeigt sein.

Die Versorgung mit einem Starrahmenrollstuhl ist bei hoher Aktivitat mit schnellen
Richtungswechseln und selbststandiger Uberwindung von Hindernissen erforderlich.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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12. Produktuntergruppe 18.50.04 Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und
AuBenbereich

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutsch sicheres Sitzkissen
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- Gepolsterte Riickenlehne

- Bei Ausfiihrungen mit erreichbarem Riickenlehnenwinkel tiber 30 Grad zur Vertikalen:
Ausstattung mit hohen- und tiefenverstellbarer Kopfstiitze

Anforderungen an die FuBstiltzen:

- FuBstiitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar, FuRplatte(n)
hoch-/wegklappbar

- Bei Ausfiihrungen mit verstellbarer Riickenlehne liber 30 Grad zur Vertikalen: Optionale
Ausstattungsmoglichkeit mit bis zur Waagerechten hochstellbaren FuBstiitzen

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhlsteuerung:
- Schiebemadglichkeit

- Wartungsfreie Akkus

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

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

- Feststell- und Betriebsbremse gemaR STVZO

Sonstige Anforderungen:

- Beleuchtung gemaR STVZO

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
- Akkukontrollanzeige

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.04.3 Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und
AuRenbereich mit indirekter Lenkung, verstarkte Ausfiihrung:

- Belastbarkeit mehr als 140 kg - 160 kg
- Sitzbreite einstellbar bis mindestens 62 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.04.4 Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und
AuRenbereich mit direkter Lenkung, verstarkte Ausfiihrung:

- Belastbarkeit mehr als 140 kg - 160 kg
- Sitzbreite einstellbar bis mindestens 62 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.50.04.5 Schwerlast-Elektrorollstiihle fiir den
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Innenraum und AuRenbereich mit indirekter Lenkung:
- Belastbarkeit mehr als 160 kg

- Sitzbreite einstellbar bis mindestens 65 cm

lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforderungen) und 10.2.2.4
(Prufverfahren der Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Sitz, Rickenlehne, FuRstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KorpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Wahlweise Montage des Bediengerates auf der linken oder rechten Rollstuhlseite, nachtraglich
anderbar (ausgenommen Rollstiihle mit manueller Lenkung), Abstand zur Riickenlehne einstellbar

- Bestdndigkeit der behandelten Materialien gegenliber verwendeten Desinfektionsmitteln

- Belastbarkeit von Elektrorollstiihlen der Produktarten 18.50.04.0, 18.50.04.1, 18.50.04.
mindestens 100 kg

- Belastbarkeit bei Elektrorollstiihlen, verstarkte Ausfiihrung, mehr als 140 kg
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- Belastbarkeit bei Schwerlast-Elektrorollstiihlen mehr als 160 kg

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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 lber die Freigabe des Anbaus eines Kraftknotenadapters

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerat im Lieferumfang enthalten VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

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

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Es ist zu Uberpriifen, ob eine sichere, abschlieRbare, wetterfeste und diebstahlsichere
Unterstellmoglichkeit am hauptsachlichen Einsatzort des Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer
Stromversorgung zum Aufladen der Batterien).

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter
Beriicksichtigung/Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder
Betreuungspersonen, Therapeuten, Kindertagesstdtten, Schulen). Der individuelle
Entwicklungsstand des Kindes/des Jugendlichen und die besonderen Bediirfnisse von Kindern und
Jugendlichen sind zu bericksichtigen.
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VII.2 Auswahl des Produktes

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter
Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, des
bendtigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des
Einsatzortes des Elektrorollstuhles und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen
oder mit verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VIL.3 Einweisung des Versicherten

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

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Elektrorollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bedirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der tblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

12.1 Produktart 18.50.04.0 Elektrorolistiihle fiir den Innenraum und AuRenbereich
mit indirekter Lenkung

Beschreibung

Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und AuRenbereich mit indirekter Lenkung bestehen aus einem
Rohrrahmen, zwei groReren Antriebsradern, zwei kleineren Schwenkradern, abnehmbaren und
austauschbaren FuBstiitzen und Armlehnen, einer gepolsterten Sitz- und Riickenbespannung
sowie der Antriebseinheit, bestehend aus den Motoren, den Antriebsbatterien und der
Steuerelektronik. Die Antriebsrader sind meistens hinten angeordnet, wahrend sich die
Schwenkrader vorn befinden.

Aufgrund ihrer Konstruktion eignen sich Elektrorollstiihle dieser Bauart vornehmlich fiir eine
Nutzung im Innenraum, aber auch die Verwendung im Freien ist moglich. Der Antrieb erfolgt tiber
zwei Elektromotoren, die ihre Antriebsenergie aus wiederaufladbaren Antriebsbatterien beziehen.
Die Geschwindigkeitsregelung und die Lenkung erfolgen tiber eine elektronische Steuerung, die die
Uber einen Joystick eingegebenen Befehle umsetzt. Fiir eine Fahrtrichtungsanderung wird z. B. die
Geschwindigkeit des kurveninneren Rades, je nach Kurvenradius, herabgesetzt beziehungsweise
sogar die Drehrichtung umgekehrt. Ein Drehen des Rollstuhles auf der Stelle ist méglich. Die
freilaufenden Schwenkrader stellen sich auf den jeweiligen Kurvenradius ein. Seitenflihrungskrafte
werden von ihnen nicht ibernommen, sodass auf rutschigem oder nicht befestigtem Untergrund
ein guter Geradeauslauf des Rollstuhles nicht gegeben ist. Bedingt durch die Anordnung der
Antriebsrader hinten sind diese Elektrorollstiihle mit einer erhdhten Kippneigung nach hinten
behaftet. Sie sollten aufgrund ihrer schlechteren Fahreigenschaften im AuRenbereich nur dann
Verwendung finden, wenn die hohere Wendigkeit im Innenbereich zwingend erforderlich ist
beziehungsweise das Haupteinsatzgebiet im Innenraum liegt. Insbesondere an groReren
Steigungs-/Gefillstrecken kdnnen indirekt gelenkte Rollstiihle nicht immer sicher betrieben
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werden.

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an nahezu alle Behinderungen
anpassbar.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens//bei strukturellen
und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen
beziehungsweise Elektrorollstiihlen die addquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivititen
und im Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt.

Eine Versorgung mit Elektrorollstiihlen dieser Produktart ist sinnvoll, wenn der Schwerpunkt der
Nutzung im Innenraum liegt.

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, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

12.2 Produktart 18.50.04.1 Elektrorolistiihle fiir den Innenraum und AufRenbereich
mit direkter, elektromechanischer Lenkung

Beschreibung

Elektrorollstiihle mit direkter elektromechanischer Lenkung bestehen aus einem Rohrrahmen, zwei
groReren Antriebsradern, zwei kleineren Lenkradern, abnehmbaren und austauschbaren
FuBstiitzen und Armlehnen, einer gepolsterten Sitz- und Riickenbespannung sowie der
Antriebseinheit, bestehend aus den Motoren, den Antriebsbatterien und der Steuerelektronik. Die
Antriebsrader sind meistens vorn angeordnet, wahrend sich die Lenkrdader hinten befinden. Durch
diese Radanordnung wird das Uberwinden von Hindernissen wie z. B. Bordsteinkanten erleichtert.
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Aufgrund ihrer Konstruktion eigenen sich Rollstiihle dieser Bauart sowohl fiir eine Nutzung im
Innenraum als auch fiir den Betrieb im Freien. Der Antrieb erfolgt liber einen oder mehrere
Elektromotoren, die ihre Antriebsenergie aus wieder aufladbaren Batterien beziehen. Die
Geschwindigkeitsregelung erfolgt liber eine elektronische Steuerung, die die liber einen Joystick
eingegebenen Befehle umsetzt. Die Lenkung des Rollstuhles erfolgt ebenfalls tGiber diese
elektronische Steuerung. Der Einschlag der Lenkrader wird Gber einen Servomotor entsprechend
der Vorgabe des Joysticks und der Fahrgeschwindigkeit gesteuert. Aus Sicherheitsgriinden ist der
mogliche Lenkeinschlag bei hoher Geschwindigkeit hdaufig geringer als bei niedriger
Geschwindigkeit. Der Lenkradius ist etwas groRer als bei Modellen mit indirekter Lenkung.

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an viele Behinderungen anpassbar.
Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens/bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen
beziehungsweise Elektrorollstiihlen die addquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivititen
und im Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt.

Eine Versorgung mit Elektrorollstiihlen dieser Produktart ist wegen der verwendeten Lenkung und
des groReren Wendekreises sinnvoll, wenn der Schwerpunkt der Nutzung tiberwiegend im
AuRenbereich/StraRenverkehr liegt und die regelmaRig zu befahrenden Innenrdume ausreichend
grold sind.

Bei Nutzung im AuRenbereich/StraRenverkehr gilt, dass die sachgerechte Bedienung eines
elektromotorischen Antriebes sichergestellt ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung
vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Bewusstsein, Orientierung,
Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

12.3 Produktart 18.50.04.2 Nicht besetzt

Beschreibung
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Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

12.4 Produktart 18.50.04.3 Elektrorolistiihle fiir den Innenraum und AufRenbereich
mit indirekter Lenkung, verstdrkte Ausfiihrung

Beschreibung

Elektrorollstiihle fir den Innenraum und AuRenbereich mit indirekter Lenkung, verstarkte
Ausfiihrung, bestehen aus einem Rohrrahmen, zwei groReren Antriebsradern, zwei kleineren
Schwenkradern, abnehmbaren und austauschbaren FuBstiitzen und Armlehnen, einer gepolsterter
Sitz- und Riickenbespannung sowie der Antriebseinheit, bestehend aus den Motoren, den
Antriebsbatterien und der Steuerelektronik. Die Antriebsrader sind meistens hinten angeordnet,
wahrend sich die Schwenkrader vorn befinden.

Elektrorollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere Belastbarkeit
von mehr als 140 kg bis 160 kg auf.

Aufgrund ihrer Konstruktion eignen sich Rollstiihle dieser Bauart vornehmlich fiir eine Nutzung im
Innenraum, aber auch die Verwendung im Freien ist moglich. Der Antrieb erfolgt Giber zwei
Elektromotoren, die ihre Antriebsenergie aus wieder aufladbaren Antriebsbatterien beziehen. Die
Geschwindigkeitsregelung und die Lenkung erfolgen liber eine elektronische Steuerung, die die
Uber einen Joystick eingegebenen Befehle umsetzt. Fiir eine Fahrtrichtungsanderung wird z. B. die
Geschwindigkeit des kurveninneren Rades, je nach Kurvenradius, herabgesetzt beziehungsweise
sogar die Drehrichtung umgekehrt. Ein Drehen des Rollstuhles auf der Stelle ist moglich. Die
freilaufenden Schwenkrader stellen sich auf den jeweiligen Kurvenradius ein. Seitenflihrungskrafte
werden von ihnen nicht ibernommen, sodass auf rutschigem oder nicht befestigtem Untergrund
ein guter Geradeauslauf des Rollstuhles nicht gegeben ist. Bedingt durch die Anordnung der
Antriebsrader hinten sind Rollstiihle dieser Bauart mit einer erhéhten Kippneigung nach hinten
behaftet. Sie sollten aufgrund ihrer schlechteren Fahreigenschaften im AuRenbereich nur dann
Verwendung finden, wenn die héhere Wendigkeit im Innenbereich zwingend erforderlich ist
beziehungsweise das Haupteinsatzgebiet im Innenraum liegt. Insbesondere an groReren
Steigungs-/Gefillstrecken kdnnen indirekt gelenkte Rollstiihle nicht immer sicher betrieben
werden.

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an nahezu alle Behinderungen
anpassbar.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmdglichkeit muss vorhanden sein.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Gehens//bei strukturellen
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und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstorungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hinde
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)

-Bei einem Koérpergewicht tiber 140 kg

Je nach Beanspruchung des Elektrorollstuhles kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht
oder aufgrund besonderer Kérpermale die Versorgung mit einem verstarkten Hilfsmittel angezeigt
sein.

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen
beziehungsweise Elektrorollstiihlen die addaquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivititen
und im Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt. Eine Versorgung mit Elektrorollstiihlen
dieser Produktart ist sinnvoll, wenn der Schwerpunkt der Nutzung im Innenraum liegt.

Bei Nutzung im AuRenbereich/Stralkenverkehr 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, Hérsinn, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

12.5 Produktart 18.50.04.4 Elektrorolistiihle fiir den Innenraum und AufRenbereich
mit direkter Lenkung, verstarkte Ausfiihrung

Beschreibung

Elektrorollstiihle fir den Innenraum und AuRenbereich mit direkter Lenkung, verstarkte
Ausfiihrung, bestehen aus einem Rohrrahmen, zwei groReren Antriebsradern, zwei kleineren
Lenkradern, abnehmbaren und austauschbaren FuRstiitzen und Armlehnen, einer gepolsterten
Sitz- und Riickenbespannung sowie der Antriebseinheit, bestehend aus den Motoren, den
Antriebsbatterien und der Steuerelektronik. Die Antriebsrader sind meistens vorn angeordnet,
wihrend sich die Lenkrader hinten befinden. Durch diese Radanordnung wird das Uberwinden von
Hindernissen wie z. B. Bordsteinkanten erleichtert.

Elektrorollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere Belastbarkeit
von mehr als 140 kg bis 160 kg auf.

Aufgrund ihrer Konstruktion eigenen sich Rollstiihle dieser Bauart sowohl fiir eine Nutzung im
Innenraum als auch fiir den Betrieb im Freien. Der Antrieb erfolgt liber einen oder mehrere
Elektromotoren, die ihre Antriebsenergie aus wieder aufladbaren Batterien beziehen. Die
Geschwindigkeitsregelung erfolgt liber eine elektronische Steuerung, die die tiber einen Joystick
eingegebenen Befehle umsetzt. Die Lenkung des Rollstuhles erfolgt ebenfalls tiber diese

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 137 von 307



elektronische Steuerung. Der Einschlag der Lenkrader wird Gber einen Servomotor entsprechend
der Vorgabe des Joysticks und der Fahrgeschwindigkeit gesteuert. Aus Sicherheitsgriinden ist der
mogliche Lenkeinschlag bei hoher Geschwindigkeit hdaufig geringer als bei niedriger
Geschwindigkeit. Der Lenkradius ist etwas groRer als bei Modellen mit indirekter Lenkung, dafiir ist
die Spurhaltung besser.

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an nahezu alle Behinderungen
anpassbar.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens/bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)

- Bei einem Korpergewicht tiber 140 kg

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen
beziehungsweise Elektrorollstiihlen die addquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivititen
und im Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt.

Eine Versorgung mit Elektrorollstiihlen dieser Produktart ist wegen der verwendeten Lenkung und
des groReren Wendekreises sinnvoll, wenn der Schwerpunkt der Nutzung tiberwiegend im
AuRenbereich/StraRenverkehr liegt und die regelmaRig zu befahrenden Innenrdume ausreichend
grold sind.

Bei Nutzung im AuRenbereich/StraRenverkehr gilt, dass die sachgerechte Bedienung eines
elektromotorischen Antriebes sichergestellt ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung
vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Bewusstsein, Orientierung,
Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

12.6 Produktart 18.50.04.5 Schwerlast-Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und
AufRenbereich mit indirekter Lenkung

Beschreibung
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Schwerlast-Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und AuRenbereich mit indirekter Lenkung
bestehen aus einem Rohrrahmen, zwei groReren Antriebsradern, zwei kleineren Schwenkradern,
abnehmbaren und austauschbaren FuRstiitzen und Armlehnen, einer gepolsterter Sitz- und
Riickenbespannung sowie der Antriebseinheit, bestehend aus den Motoren, den Antriebsbatterien
und der Steuerelektronik. Die Antriebsrader sind meistens hinten angeordnet, wahrend sich die
Schwenkrader vorn befinden.

Elektrorollstiihle dieser Produktart weisen eine sichere Belastbarkeit von mehr als 160 kg auf.

Aufgrund ihrer Konstruktion eignen sich Rollstiihle dieser Bauart vornehmlich fiir eine Nutzung im
Innenraum, aber auch die Verwendung im Freien ist moglich. Der Antrieb erfolgt Giber zwei
Elektromotoren, die ihre Antriebsenergie aus wieder aufladbaren Batterien beziehen. Die
Geschwindigkeitsregelung und die Lenkung erfolgen (iber eine elektronische Steuerung, die die
Uber einen Joystick eingegebenen Befehle umsetzt. Fiir eine Fahrtrichtungsanderung wird z. B. die
Geschwindigkeit des kurveninneren Rades, je nach Kurvenradius, herabgesetzt beziehungsweise
sogar die Drehrichtung umgekehrt. Ein Drehen des Rollstuhles auf der Stelle ist méglich. Die
freilaufenden Schwenkrader stellen sich auf den jeweiligen Kurvenradius ein. Seitenfilihrungskrafte
werden von ihnen nicht libernommen, sodass auf rutschigem oder nicht befestigtem Untergrund
ein guter Geradeauslauf des Rollstuhles nicht gegeben ist. Bedingt durch die Anordnung der
Antriebsrader hinten sind Rollstiihle dieser Bauart mit einer erhéhten Kippneigung nach hinten
behaftet. Sie sollten aufgrund ihrer schlechteren Fahreigenschaften im AuRenbereich nur dann
Verwendung finden, wenn die hohere Wendigkeit im Innenbereich zwingend erforderlich ist
beziehungsweise das Haupteinsatzgebiet im Innenraum liegt. Insbesondere an groReren
Steigungs-/Gefallstrecken kénnen indirekt gelenkte Rollstlihle nicht immer sicher betrieben
werden.

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an nahezu alle Behinderungen
anpassbar.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens//bei strukturellen
und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)
- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschiften)

-Bei einem Korpergewicht tiber 160 kg
Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen

beziehungsweise Elektrorollstiihlen die addquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivititen
und im Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt. Bei der Produktwahl ist zu
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berlicksichtigen, ob der Schwerpunkt der Nutzung im Innenraum oder im AuBenbereich liegt.

Bei Nutzung im AuRenbereich/Stralkenverkehr 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, Hérsinn, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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13. Produktuntergruppe 18.50.05 Elektrorolistiihle fiir Kinder und
Jugendliche

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen
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- Austauschbare Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar
- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutschsicheres Sitzkissen
- Gepolsterte Riickenlehne

- Bei Ausfiihrungen mit erreichbarem Riickenlehnenwinkel Giber 30 Grad zur Vertikalen:
Ausstattung mit hohen- und tiefenverstellbarer Kopfstiitze

Anforderungen an die FuRstiitzen:
- FuBstltzen auf Unterschenkelldnge einstellbar

- Bei Ausfiihrungen mit verstellbarer Riickenlehne liber 30 Grad zur Vertikalen: Ausstattung mit bis
zur Waagerechten hochstellbaren FuRstiitzen

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhlsteuerung:
- Schiebemdglichkeit

- Tischsteuerung optional erhaltlich

- Wartungsfreie Akkus

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

- Feststell- und Betriebsbremse gemaR STVZO bei Elektrorollstiihlen fiir den AuRenbereich
Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Akkukontrollanzeige

- Beleuchtung gemaR STVZO bei Elektrorollstiihlen fiir den AuRenbereich

Zusatzliche Anforderungen fir Elektrorollstiihle mit Aufrichtfunktion:

- Stufenlose Aufrichtfunktion

- Der Aufrichtvorgang muss in jeder Bewegungsrichtung und an jeder Position unterbrochen und
gesichert werden kdnnen.

- Elektromotorische Betdtigung der Stehfunktion
Zusatzliche Anforderungen fiir Elektrorollstiihle mit Hubsitz:
- Stufenlose Hohenverstellung

- Elektromotorische Betdtigung der Hubfunktion

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 142 von 307



- Mindestsitzhdéhe in gelifteter Position: 70 cm vom Boden

Zusatzliche Anforderungen fir Elektrorollstiihle mit bodengleich absenkbarem Sitz:
- Stufenlose Absenkfunktion

- Automatische Nachfiihrung der FuRauflagen

- Elektromotorische Betdtigung der Absenkfunktion

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Priifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte in ihrer zum Zeitpunkt der
Antragstellung jeweils giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforderungen) und 10.2.2.4
(Prifverfahren der Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

und

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Sitz, Rickenlehne, FuRstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KorpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Wahlweise Montage des Bediengerates auf der linken oder rechten Rollstuhlseite, nachtraglich
anderbar, Abstand zur Riickenlehne einstellbar
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- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Belastbarkeit mindestens 50 kg

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- — Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

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

- Zusammenbau - und Montageanweisung
- Angabe Uber die Freigabe des Anbaus eines Kraftknotenadapters

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
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- Akkuladegerit im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Insbesondere miissen die Eltern/Erziehungsberechtigten in die Entscheidung tiber die
Versorgung einbezogen werden. Bei der Benutzung eines Elektrorollstuhles sind die individuellen
Fahigkeiten und etwaige Gefahrenquellen in der Umgebung zu bericksichtigen.

- Es ist zu Uberpriifen, ob eine sichere, abschlieRbare, wetterfeste und diebstahlsichere
Unterstellmoglichkeit am hauptsachlichen Einsatzort des Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer
Stromversorgung zum Aufladen der Batterien).
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- Die Beratung erfolgt altersgerecht unter Beriicksichtigung/Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes
(Eltern, Pflege- und/oder Betreuungspersonen, Therapeuten, Kindertagesstatten, Schulen). Der
individuelle Entwicklungsstand des Kindes/des Jugendlichen und die besonderen Bediirfnisse von
Kindern und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 tiberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden und bedienen kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Elektrorollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher

- 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 entsprechend den Herstellervorgaben
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hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.
- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels 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
bestdtigen.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

- Insbesondere bei Kindern und Jugendlichen ist die Anpassung des Hilfsmittels an
(wachstumsbedingte) veranderte Kérpermale durch geschultes Fachpersonal sicherzustellen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

13.1 Produktart 18.50.05.0 Elektrorollistiihle fiir Kinder und Jugendliche

Beschreibung

Elektrorollstiihle fiir Kinder und Jugendliche bestehen aus einem Rahmen, zwei groReren
Antriebsradern, zwei kleinen, meist freilaufenden Schwenkradern, abnehmbaren und
austauschbaren FuBstiitzen und Armlehnen sowie einer gepolsterten Sitzeinheit, die in der Regel
auch ausgetauscht werden kann, der Antriebseinheit, bestehend aus den Motoren,
Antriebsbatterien und der Steuerelektronik. Die Steuereinheit kann seitlich oder mittig, z. B. in
einer Tischflache integriert, angeordnet sein.

Elektrorollstiihle fir Kinder und Jugendliche sind an die GroRe und an die korperlichen Fahigkeiten
der Nutzerin oder des Nutzers anpassbar, um ihr oder ihm eine groRtmogliche Bewegungsfreiheit
zu bieten.

Elektrorollstiihle fiir Kinder und Jugendliche lassen sich auch mit zusatzlichen Bedieneinheiten zur
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Benutzung durch eine Hilfs-/Pflegeperson ausristen.
Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens//bei strukturellen
und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich und der Teilhabe am Leben in der
Gemeinschaft (Integration in eine Gruppe gleichaltriger Kinder und Jugendlicher)

Bei Nutzung im AuRenbereich/StraRenverkehr gilt, dass die sachgerechte Bedienung eines
elektromotorischen Antriebes sichergestellt ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung
vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Seh- und Horsinn, Bewusstsein, Orientierung,
Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

13.2 Produktart 18.50.05.1 Elektrorollstithle mit multifunktionaler Sitzeinheit fiir
Kinder und Jugendliche

Beschreibung

Elektrorollstiihle mit multifunktionaler Sitzeinheit fir Kinder und Jugendliche bestehen aus einem
Rahmen, einer winkelverstellbaren Sitzflache und einer winkelverstellbarer Riickenlehne, zwei
groReren Antriebsradern, zwei kleinen, meist freilaufenden Schwenkradern, abnehmbaren und
austauschbaren FuBstiitzen und Armlehnen, einer gepolsterten Sitzeinheit sowie der
Antriebseinheit, bestehend aus den Motoren, Antriebsbatterien und der Steuerelektronik. Die
Steuereinheit kann seitlich oder mittig, z. B. in einer Tischflache integriert, angeordnet sein.

Die Sitzeinheit kann mit diversen Sonderfunktionen ausgestattet sein.
Stehfunktion:
Das Kind oder die Jugendliche oder der Jugendliche kann mechanisch oder motorisch in eine

stehende Position gebracht werden, teilweise ist ein Fahren in stehender Position moglich.

Hubsitz:
Das Kind oder die Jugendliche oder der Jugendliche kann eigenstandig die Sitzhéhe verandern.

Bodengleich absenkbarer Sitz:
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Das Kind oder die Jugendliche oder der Jugendliche kann eigenstandig die Sitzeinheit bis auf den
Boden absenken und z. B. am Spielgeschehen teilnehmen oder auch die Sitzeinheit evtl. krabbelnd
verlassen oder wieder aufsuchen.

Kombinationen aus diesen Sonderfunktionen sind moglich.

Durch zahlreiche Sonderausstattungen sind diese Rollstiihle an nahezu alle Behinderungsarten
anpassbar.

Die Notwendigkeit der Sonderfunktionen ist im jeweiligen Einzelfall zu liberpriifen.
Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.
Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Elektrorollstihle fir Kinder und Jugendliche lassen sich auch mit Bedieneinheiten zur Benutzung
durch eine Hilfs-/Pflegeperson ausristen.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens//bei strukturellen
und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich und der Teilhabe am Leben in der
Gemeinschaft (Integration in eine Gruppe gleichaltriger Kinder und Jugendlicher)

Die Versorgung mit Elektrorollstiihlen mit multifunktionaler Sitzeinheit (z. B. mit Stehfunktion,
Hubsitz, bodengleich absenkbarem Sitz oder Kombinationen) ist erforderlich, wenn die Anpass-
und Verstellmdglichkeiten von anderen Elektrorollstiihlen nicht ausreichen und Grundbeddrfnisse
des taglichen Lebens sowie die Teilhabe am Leben in der Gemeinschaft (Integration in eine Gruppe
gleichaltriger Kinder und Jugendlicher) ermoglicht werden.

Bei Nutzung im AuRenbereich/StraRenverkehr gilt, dass die sachgerechte Bedienung eines
elektromotorischen Antriebes sichergestellt ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung
vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Bewusstsein, Orientierung,
Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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14. Produktuntergruppe 18.50.06 Rollstiihle mit festmontiertem,
restkraftunterstiitzendem Antrieb

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Austauschbare Seitenteile

- Gepolsterte Armauflagen optional erhdltlich

- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutsch sicheres Sitzkissen
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- Gepolsterte Riickenlehne

- Bei Ausfiihrungen mit erreichbarem Riickenlehnenwinkel tiber 30 Grad zur Vertikalen:
Ausstattung mit hohen- und tiefenverstellbarer Kopfstiitze

Anforderungen an die FuBstiltzen:

- FuBstiitzen oder -bligel auf Unterschenkellange einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar,
FuRplatte(n) hoch-/wegklappbar

- Bei Rollstiihlen mit starrem Rahmen und Rollstiihlen fiir Kinder und Jugendliche kann die
FuBstiitze auch in nicht hoch- wegklappbarer oder nicht abnehmbarer oder wegschwenkbarer
Ausflihrung gefertigt sein.

- Bei Ausfiihrungen mit verstellbarer Riickenlehne (iber 30 Grad zur Vertikalen: Ausstattung mit bis
zur Waagerechten hochstellbaren FuRstiitzen

Anforderungen an das Fahrwerk/Antrieb:

- Bremse zur Bedienung durch die Rollstuhlnutzerin oder den Rollstuhlnutzer

- Schwenkrader vorne

- GroRe Rader mit Greifreifen

- Uber Schnellkupplung (Steckachsen etc.) abnehmbare Antriebsrader mit Greifreifen

- Moglichkeit der Schwerpunktveranderung und Sitzneigungsverstellung durch variable
Hinterachsverstellung oder gleichwertige Konstruktion

- Moglichkeit der Sitzhdhenverstellung

- Moglichkeit der Radsturzverstellung der Antriebsrdader

- Moglichkeit der Vorspurkorrektur der Antriebsrader

- Moglichkeit der Korrektur des Lenkneigungswinkels (Breakwinkel)

- Austauschmaoglichkeit der Schwenkrader

- Moglichkeit eines Schiebebetriebs

- Vor- und Rickwartsfahrt moglich

- Unterstiitzung sowohl beim Beschleunigen als auch beim Abbremsen
Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe erhaltlich und montierbar

- Ankippbuigel/-hilfe erhdltlich und montierbar

- Werkzeuglos abnehmbare oder wegschwenkbare Antikipprollen erhdltlich und montierbar

- Rollstuhl fiir Transportzwecke faltbar oder mit abklappbarer Riickenlehne (ausgenommen sind
Rollstiihle fiir Kinder und Jugendliche bis zu einer Sitzbreite von 34 cm)
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- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
Anforderungen an den motorischen Antrieb:

- Wartungsfreie aufladbare Akkus

- Akkukontrollanzeige

- Begrenzung des Unterstiitzungsbetriebes auf 6 km/h

lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

EN 12183:2022-12 TZ 7.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauerfestigkeit)
EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)
EN 12184:2022-12 TZ 8.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauerfestigkeit)

-EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforderungen) und 10.2.2.4
(Prifverfahren der Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

ISO 7176-8:2014-12 TZ 9.4 (Handrim: Resistance to impacttest method)

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
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- Sitz, Riickenlehne, FuRstitzen und Armauflage/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KoérpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Bestdandigkeit der behandelten Materialien gegenliber verwendeten Desinfektionsmitteln
- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Rollstiihlen fiir Erwachsene

- Belastbarkeit mindestens 50 kg bei Rollstlihlen fiir Kinder und Jugendliche

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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 lber die Freigabe des Anbaus eines Kraftknotenadapters

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen
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Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerit im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten {iber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet sofern erforderlich auch
am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter
Berlicksichtigung/Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder
Betreuungspersonen, Therapeuten, Kindertagesstatten, Schulen). Der individuelle
Entwicklungsstand des Kindes/des Jugendlichen und die besonderen Bediirfnisse von Kindern und
Jugendlichen sind zu bericksichtigen.
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VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VIL.3 Einweisung des Versicherten

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

- Es erfolgt die fachgerechte Einstellung des Adaptivrollstuhles auf die individuellen Bedirfnisse
der Versicherten oder des Versicherten: Es ist eine angemessene effiziente Antriebsergonomie
durch Anpassung der Sitzeinheit und des restkraftunterstiitzenden Antriebs an die Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten herzustellen. Der Rollstuhl ist an die funktionellen Kérpermale,
wie die Sitztiefe, die Unterschenkelldange, die erforderliche Hohe der Armauflagen, die Riickenhéhe
etc., anzupassen. Die Position der Steuerkdpfe der Lenkrader muss bedarfs- und fachgerecht
eingestellt werden.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung 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
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittel entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher

- Fir die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versicherten ein Termin vereinbart.

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

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

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Der Rollstuhl ist so anzupassen/einzustellen, dass eine angemessene effiziente
Antriebsergonomie hergestellt wird. Hierfiir miissen die Sitzeinheit und das Fahrwerk des
Rollstuhles an die Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten angepasst werden. Der
Rollstuhl muss die funktionellen KérpermaRe (Sitztiefe, Sitzbreite, Unterschenkellinge, Armlange
etc.) abbilden. Die Position der Steuerkdpfe der Lenkrdder muss bedarfs- und fachgerecht
eingestellt werden.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

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

- Insbesondere bei Kindern und Jugendlichen ist die Anpassung des Hilfsmittels an
(wachstumsbedingte) verdnderte KérpermaRe durch geschultes Fachpersonal sicherzustellen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
14.1 Produktart 18.50.06.0 Nicht besetzt
Beschreibung

Nicht besetzt

Indikation
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Nicht besetzt

14.2 Produktart 18.50.06.1 Adaptivrollstithle mit integriertem motorischem,
restkraftunterstiitzenden Greifreifenantrieb

Beschreibung

Die Produkte bestehen aus einem Adaptivrollstuhl, welcher mit einem integrierten, motorischen
restkraftunterstiitzenden Greifreifenantrieb ausgestattet ist. Durch diesen Antrieb wird der am
Greifreifen eingebrachte Bewegungsimpuls elektronisch ausgewertet und durch einen in der
Radnabe integrierten Motor verstarkt. Durch Auswahl verschiedener Unterstiitzungsstufen ist es
moglich, den Antrieb auf das individuelle Kraftvermogen abzustimmen. Die Unterstiitzung ist
sowohl wahrend des Antreibens als auch beim Abbremsen des Rollstuhles wirksam. Bleiben die
Impulse am Greifreifen aus, so wird die Antriebsunterstiitzung unterbrochen. Der Adaptivrollstuhl
selbst ist durch engstufige Sitzabmessungen (Sitzbreite, Sitztiefe, Sitzhohe, Riickenhdhe) sowie
durch die mogliche Einstellung des Sitz- und Riickenwinkels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten einstellbar. Zu beachten ist, dass der integrierte
restkraftunterstiitzende Antrieb das Gewicht des Rollstuhles gegeniiber einem ausschlieRlich
manuell betriebenen Adaptivrollstuhl erheblich erhéht.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung der Kraft und Beweglichkeit der Arme, bei
erhaltener Greiffunktion der Hinde

- Wenn ein Adaptivrollstuhl mit seinen Anpass- und Verstellmoglichkeiten erforderlich ist, jedoch
aufgrund geschadigter Muskelkraft nur unzureichend genutzt werden kann

— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen
beziehungsweise Elektrorollstiihlen die addquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivititen
und im Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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15. Produktuntergruppe 18.50.07 Elektrorollistiihle zerlegbar, faltbar fiir den
Innenraum und AuBenbereich/StraRenverkehr

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Gepolsterter Sitz oder verrutsch sicheres Sitzkissen
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- Gepolsterte Riickenlehne
Anforderungen an die FuRstiitzen:

- FuBstiitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar, FuBRplatte(n)
hoch-/wegklappbar

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhlsteuerung:
- Schiebemadglichkeit

- Wartungsfreie Akkus

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

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

- Feststell- und Betriebsbremse gemaR STVZO

Sonstige Anforderungen:

- Beleuchtung gemaR STVZO

- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
- Akkukontrollanzeige

- Kippschutz muss vorhanden sein

- Ankipphilfe muss vorhanden sein

lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforderungen) und 10.2.2.4
(Prufverfahren der Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

- Herstellererkldarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Sitz, Riickenlehne, FuRstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KérpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Wahlweise Montage des Bediengerdtes auf der linken oder rechten Rollstuhlseite, nachtraglich
anderbar (ausgenommen Rollstiihle mit manueller Lenkung), Abstand zur Riickenlehne einstellbar

- Bestdndigkeit der behandelten Materialien gegentiiber verwendeten Desinfektionsmitteln

- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Rollstiihlen fiir Erwachsene

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
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- 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

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerat im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

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

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Es ist zu Uberpriifen, ob eine sichere, abschlieRbare, wetterfeste und diebstahlsichere
Unterstellmoglichkeit am hauptsachlichen Einsatzort des Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer
Stromversorgung zum Aufladen der Batterien).

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

VII.2 Auswahl des Produktes

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter
Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, des
benotigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des
Einsatzortes des Elektrorollstuhles und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen
oder mit verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

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

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

- Es ist eine allgemeinverstdandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
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- 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
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind auszuhandigen.
VIL.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Elektrorollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten. Die Einstellungen haben mit geeigneten
Mitteln, wie PC oder Handprogrammiergerdt, zu erfolgen.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

15.1 Produktart 18.50.07.0 Elektrorollstiihle zerlegbar, faltbar fiir den Innenraum
und AufRenbereich/StraRenverkehr
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Beschreibung

Leichte Elektrorollstiihle fiir den Innenraum und AuRenbereich/StraRenverkehr mit indirekter
Lenkung, in zerlegbarer, faltbarer Ausfithrung, bestehen aus einem Aluminium- oder Carbon-
Rohrrahmen, zwei groReren Antriebsradern, zwei kleineren Schwenkradern, abnehmbaren und
austauschbaren FuBstiitzen und Armlehnen, einer gepolsterter Sitz- und Riickenbespannung
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 sowie im AuRenbereich/StraRenverkehr. Der Antrieb erfolgt liber zwei Elektromotoren,
die ihre Antriebsenergie aus wieder aufladbaren Antriebsbatterien beziehen. Die
Geschwindigkeitsregelung und die Lenkung erfolgen (iber eine elektronische Steuerung, die die
Uber einen Joystick eingegebenen Befehle umsetzt. Fiir eine Fahrtrichtungsanderung wird z. B. die
Geschwindigkeit des kurveninneren Rades, je nach Kurvenradius, herabgesetzt beziehungsweise
sogar die Drehrichtung umgekehrt. Ein Drehen des Rollstuhles auf der Stelle ist moglich. Die
freilaufenden Schwenkrader stellen sich auf den jeweiligen Kurvenradius ein. Seitenflihrungskrafte
werden von ihnen nicht ibernommen, sodass auf rutschigem oder nicht befestigtem Untergrund
ein guter Geradeauslauf des Rollstuhles nicht gegeben ist. Bedingt durch die Anordnung der
Antriebsrader hinten sind Rollstiihle dieser Bauart mit einer erh6hten Kippneigung nach hinten
behaftet. Sie sollten aufgrund ihrer schlechteren Fahreigenschaften im AuRenbereich nur dann
Verwendung finden, wenn die hohere Wendigkeit im Innenbereich zwingend erforderlich ist
beziehungsweise das Haupteinsatzgebiet im Innenraum liegt. Insbesondere an groReren
Steigungs-/Gefallstrecken konnen indirekt gelenkte Rollstlihle nicht immer sicher betrieben
werden.

Die Sonderausstattungen sind fiir diese Rollstiihle begrenzt, so dass hier nur eine bedingte
Anpassung an nahezu alle Behinderungen moglich sind. Eine wetterfeste und diebstahlsichere
Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Produkte dieser Art zeichnen sich durch ein geringes Gewicht, kleines PackmaR, sowie nahezu
vollstandiger Faltbarkeit aus. Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Gehens//bei strukturellen
und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)
- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen
beziehungsweise Elektrorollstiihlen die addquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivititen
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und im Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt.

Bei Nutzung im AuRenbereich/Stralkenverkehr gilt, dass die sachgerechte Bedienung eines
elektromotorischen Antriebes sichergestellt ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung
vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Bewusstsein, Orientierung,
Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Eine Versorgung mit einem zerlegbaren / faltbaren Elektrorollstuhl kann aufgrund der
eingeschrankten Anpassung mit Sonderausstattungen und -funktionen nicht grundsatzlich die
Versorgung mit einem Elektrorollstuhl fiir den Innenbereich und AuRenbereich / StraRenverkehr

ersetzen.
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16. Produktuntergruppe 18.50.08 Rollstiihle mit selbstbalancierendem
Fahrprinzip

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutsch sicheres Sitzkissen
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- Gepolsterte Riickenlehne

- Bei Ausfiihrungen mit erreichbarem Riickenlehnenwinkel tiber 30 Grad zur Vertikalen:
Ausstattung mit hohen- und tiefenverstellbarer Kopfstiitze

Anforderungen an die FuBstiltzen:

- FuBstiitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar, FuRplatte(n)
hoch-/wegklappbar

- Bei Ausfiihrungen mit verstellbarer Riickenlehne liber 30 Grad zur Vertikalen: Optionale
Ausstattungsmoglichkeit mit bis zur Waagerechten hochstellbaren FuBstiitzen

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhlsteuerung:
- Schiebemadglichkeit

- Wartungsfreie Akkus

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

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

- Feststell- und Betriebsbremse gemaR STVZO

Sonstige Anforderungen:

- Beleuchtung gemaR STVZO

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
- Akkukontrollanzeige

Anforderungen an Rollstiihle mit integrierter Treppenfahrzeugeinheit:
- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Netzunabhangiger Betrieb

- Akkukontrollanzeige

- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Keine Einschrankung der Nutzungsmoglichkeiten des verwendeten Rollstuhles

lll.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Prifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte in ihrer zum Zeitpunkt der
Antragstellung jeweils giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforderungen) und 10.2.2.4
(Prifverfahren der Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Sitz, Ruckenlehne, FuRstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KoérpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Wahlweise Montage des Bediengerates auf der linken oder rechten Rollstuhlseite, nachtraglich
dnderbar (ausgenommen Rollstiihle mit manueller Lenkung), Abstand zur Riickenlehne einstellbar

- Bestandigkeit der behandelten Materialien gegeniiber verwendeten Desinfektionsmitteln

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form
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- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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
VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerat im Lieferumfang enthalten VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu

erbringenden Leistungen

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
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Adressat zu verstehen.
VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet sofern erforderlich auch
am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Es ist zu Uberpriifen, ob eine sichere, abschlieRbare, wetterfeste und diebstahlsichere
Unterstellmoglichkeit am hauptsachlichen Einsatzort des Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer
Stromversorgung zum Aufladen der Batterien).

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

VII.2 Auswahl des Produktes

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter
Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, des
benotigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des
Einsatzortes des Elektrorollstuhles und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen
oder mit verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VIL.3 Einweisung des Versicherten

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 170 von 307



- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 alltdaglichen
Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu kénnen.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIL.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Elektrorollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels 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
bestdtigen.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 171 von 307



- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

16.1 Produktart 18.50.08.0 Rollstiihle mit selbstbalancierendem Fahrprinzip und
intergrierter Treppenraupe

Beschreibung

Elektrorollstiihle auf Basis des selbstbalancierenden Fahrprinzips fiir den Innenraum und
AuRenbereich/StraRenverkehr mit indirekter Lenkung.

Die Basis, der hier berlicksichtigten Rollstiihle, beruhen auf dem durch ,Segway” entwickelten,
selbstbalancierenden Fahrprinzips, mit zwei auf derselben (geometrischen) Achse liegenden
Radern, zwischen denen die beférderte Person sitzt und welches sich durch eine elektronische
Antriebsregelung selbst in Balance hélt. Automatisierte Stiitzen im Ruhezustand fiir eine
ausreichende Standsicherheit.

Neben abnehmbaren und austauschbaren FuBstiitzen und Armlehnen, einer gepolsterten
Schalensitzeinheit mit Riickenbespannung sowie der Antriebseinheit, bestehen die Rollstiihle aus
den Motoren, 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 ergdnzend 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 eigentlichen
Treppenfahrt eine nahezu waagerechte Sitzposition erreicht wird. Die Treppenraupe kann dann in
einer geraden Linie die Treppe liberwinden. Treppenabsatze miissen ausreichend groR sein, um
ein Drehen der Raupe zu ermoglichen. Adaptivrollstiihle konnen aufgrund ihrer kurzen Bauldnge
nur bedingt in Verbindung mit Treppenraupen eingesetzt werden.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Gehens//bei strukturellen
und/oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdaten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstorungen)
- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuBenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)
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Vor der Versorgung mit einem Rollstuhl mit selbstbalancierendem Fahrprinzip und integrierter
Treppenraupe ist zu priifen, ob ein Elektrorollstuhl fiir den Innen- und
AuRenbereich/Stralenverkehr nicht die sinnvollere Alternative darstellt.

Bei Nutzung im AuRenbereich/Strakenverkehr 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, Hérsinn, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”

Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 173 von 307



17. Produktuntergruppe 18.51.01 Rollstiihle mit Hebelantrieb
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutschsicheres Sitzkissen

- Gepolsterte Riickenlehne

Anforderungen an die FuRstiitzen:
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- FuBstiitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar, FuBRplatte(n)
hoch-/wegklappbar

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Riickspiegel

- Rollstuhl ohne Anwendung von Werkzeug faltbar

- Feststell- und Betriebsbremse gemaR STVZO

- Beleuchtung gemaR STVZO

- Hublage des/der Antriebshebel einstellbar

- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldarungen

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

- Sitz, Riickenlehne und FuBstiitzen missen an unterschiedliche Behinderungen und KérpergroRen
anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Bestandigkeit der behandelten Materialien gegeniiber verwendeten Desinfektionsmitteln

- Belastbarkeit mindestens 100 kg

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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 lber die Freigabe des Anbaus eines Kraftknotenadapters

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Dem Leistungserbringer obliegt es, die Erziehungsberechtigten des mit einem Rollstuhl mit
Hebelantrieb zu versorgenden Kindes beziehungsweise Jugendlichen hinsichtlich mdglicher

Gefahrenfaktoren in dem Wohnumfeld bei einer selbststandigen Nutzung des Hilfsmittels zu
unterrichten und zu beraten.

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
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Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 alltaglichen
Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu kénnen.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind auszuhandigen.
VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Rollstuhl mit Hebelantrieb entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bedirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.
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- Insbesondere bei Kindern und Jugendlichen ist die Anpassung des Hilfsmittels an
(wachstumsbedingte) veranderte KérpermaRe durch geschultes Fachpersonal sicherzustellen.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der tblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

17.1 Produktart 18.51.01.0 Rollstiihle mit Hebelantrieb

Beschreibung

Rollstiihle mit Hebelantrieb bestehen aus einem faltbaren Rohrrahmen, groRen Antriebsradern und
Lenkradern. Die Armlehnen sind meist fest mit dem Rahmen verbunden, die FuRstiitzen sind
abnehmbar beziehungsweise austauschbar. Sitz und Riickenlehne sind gepolstert. Der Antrieb
erfolgt Uber Hebelgestdange, die beidseitig am Rollstuhl angeordnet sind. Sie treiben die groRen
Rader an. Ein bereifungsunabhdngiges Bremssystem ist vorhanden und kann ohne Loslassen der
Antriebshebel betdtigt werden. Die Lenkung der kleinen Rader erfolgt tiber einen oder beide
Handhebelgriffe und Gestdnge.

Rollstiihle mit groRen Radern vorn sind auf unebenen Strecken vorteilhafter als Modelle mit groRen
Radern hinten. Der Lenkradius liegt hinter der Benutzerin oder dem Benutzer und ist somit nicht
Uberschaubar, was das Fahren schwieriger macht.

Hingegen ist der Lenkradius bei Rollstiihlen mit groRen Radern hinten liberschaubar, jedoch neigen
diese Stiihle in bestimmten Situationen zum Kippen nach hinten.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)
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- Bei ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme und Hande

- Zur Sicherung der weitgehend selbststandigen Mobilitat im AuRenbereich (Erreichen des
Nahbereichs und Erledigung von Alltagsgeschaften)

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

17.2 Produktart 18.51.01.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt

17.3 Produktart 18.51.01.2 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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18. Produktuntergruppe 18.51.02 Elektrorolistiihle fiir den AuRenbereich
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutschsicheres Sitzkissen

- Gepolsterte Riickenlehne
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- Bei Ausfiihrungen mit erreichbarem Riickenlehnenwinkel Giber 30 Grad zur Vertikalen:
Ausstattung mit hohen- und tiefenverstellbarer Kopfstiitze

Anforderungen an die FuRstiitzen:

- FuBstiitzen auf Unterschenkellange einstellbar, abnehmbar oder an-/abschraubbar, Fulplatte(n)
hoch-/wegklappbar

- Bei Ausfiihrungen mit verstellbarer Riickenlehne liber 30 Grad zur Vertikalen: optionale
Ausstattungsmoglichkeit mit bis zur Waagerechten hochstellbaren Fulstiitzen

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Rollstuhlsteuerung:
- Schiebemadglichkeit

- Wartungsfreie Akkus

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

- Direkte Lenkung, manuell (iber Gestdnge oder elektromechanisch
- Spritzschutz an allen Radern

- Gefedertes Fahrwerk (Antriebs- und Lenkrader)

- Feststell- und Betriebsbremse gemaR STVZO

Sonstige Anforderungen:

- Riickspiegel

- Akkukontrollanzeige

- Beleuchtung gemaR STVZO

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Priifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte in ihrer zum Zeitpunkt der
Antragstellung jeweils giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

EN 12184:2022-12 TZ 8.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauerfestigkeit)
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EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforderungen) und 10.2.2.4
(Prifverfahren der Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Sitz, Rickenlehne, FuRstiitzen und Armauflagen/Seitenteile miissen an unterschiedliche
Behinderungen und KoérpergroRen anpassbar sein (z. B. durch ein Baukastensystem).

- Wahlweise Montage des Bediengerates auf der linken oder rechten Rollstuhlseite, nachtraglich
dnderbar (ausgenommen Rollstiihle mit manueller Lenkung), Abstand zur Riickenlehne einstellbar

- Bestandigkeit der behandelten Materialien gegeniiber verwendeten Desinfektionsmitteln

- Belastbarkeit mindestens 100 kg

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- 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

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerat im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet sofern erforderlich auch
am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
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- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Es ist zu Uberpriifen, ob eine sichere, abschlieRbare, wetterfeste und diebstahlsichere
Unterstellmoglichkeit am hauptsachlichen Einsatzort des Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer
Stromversorgung zum Aufladen der Batterien).

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des bendtigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 iiberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden und bedienen kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.
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- 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
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIL.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Elektrorollstuhl entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher..

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten. Die Einstellungen haben mit geeigneten
Mitteln, wie PC oder Handprogrammiergerdt, zu erfolgen.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

- Insbesondere bei Kindern und Jugendlichen ist die Anpassung des Hilfsmittels an
(wachstumsbedingte) veranderte Kérpermale durch geschultes Fachpersonal sicherzustellen.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

18.1 Produktart 18.51.02.0 Elektrorolistiihle fiir den AuRenbereich
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Beschreibung

Elektrorollstiihle fiir den AuRenbereich bestehen aus einem Rohrrahmen, groRen Antriebsradern
vorn und kleinen Lenkradern hinten. Armlehnen und FuRstiitzen konnen abnehmbar und zwecks
Anpassung an die Beeintrachtigung und den Verwendungszweck in vielen Variationen erhaltlich
sein. Sitz und Riicken sind gewohnlich mit Kunstleder bespannt und gepolstert.

Der Antrieb erfolgt durch einen oder mehrere Elektromotoren und wird durch eine Steuerelektronik
geregelt. Die Lenkung der kleinen Rader erfolgt mittels Servomotor und wird ebenfalls iber die
Steuerelektronik dosiert. Die Stromversorgung wird durch zwei oder mehrere Batterien gesichert.
Als Grundausstattung werden Ladegerdt, Batterien, Beleuchtungsanlage, Spritzschutz und ein
Sicherheitsgurt geliefert.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet. Eine wetterfeste und diebstahlsichere
Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens/bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der oberen und unteren Extremitdten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

— Zur Sicherung der Mobilitdt im AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und Erledigung von
Alltagsgeschaften)

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, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

18.2 Produktart 18.51.02.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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19. Produktuntergruppe 18.51.03 Nicht besetzt
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

II. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen
lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

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

VIL.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

19.1 Produktart 18.51.03.0 Nicht besetzt
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Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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20. Produktuntergruppe 18.51.04 Vorspann-/Einhangefahrrader mit
Handkurbelantrieb fiir Kinder und Jugendliche

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Werkzeugloser Kupplungsvorgang

- Keine Einschrankung der Nutzungsmaoglichkeiten des verwendeten Rollstuhles
Anforderungen an das Fahrwerk/den Antrieb:

- Feststell- und Betriebsbremse gemaR STVZO
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- Spritzschutz am Antriebsrad

Sonstige Anforderungen:

- Beleuchtung gemaR STVZO

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Vollstandige Riickriistbarkeit des verwendeten Rollstuhles

- Bestandigkeit der behandelten Materialien gegeniiber verwendeten Desinfektionsmitteln

- Belastbarkeit mindestens 60 kg

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung tGber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
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sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- — Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und die dabei erforderlichen MaRnahmen
- Zusammenbau- und Montageanweisung

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

Nachzuweisen ist:

- Adapter zur Befestigung am Rollstuhl im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.
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VII.1 Beratung

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

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

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

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

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Dem Leistungserbringer obliegt es, die Erziehungsberechtigten des mit einem Vorspann-
/Einhdngefahrrad zu versorgenden Kindes/Jugendlichen hinsichtlich moglicher Gefahrenfaktoren
in dem Wohnumfeld bei einer selbststandigen Nutzung des Hilfsmittels zu unterrichten und zu
beraten.

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

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

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIL.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechtes, hygienisch und technisch
einwandfreies Vorspann-/Einhdngefahrrad entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

- Insbesondere bei Kindern und Jugendlichen ist die Anpassung des Hilfsmittels an
(wachstumsbedingte) veranderte Kérpermale durch geschultes Fachpersonal sicherzustellen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu ibernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

20.1 Produktart 18.51.04.0 Vorspann -/Einhangefahrrader mit Handkurbelantrieb
fiir Kinder und Jugendliche

Beschreibung

Vorspann-/Einhdngefahrrader mit Handkurbelantrieb erméglichen die selbststiandige
Uberwindung gréRerer Wegstrecken in Verbindung mit einem vorhandenen Greifreifenrollstuhl. Mit
einem entsprechend abgestimmten Kupplungsmechanismus werden sie mit dem verwendeten
Rollstuhl zu einer Einheit verbunden. Der Kupplungsvorgang kann durch den Rollstuhlfahrer
eigenstiandig durchgefiihrt werden. Bei angekuppeltem Vorspann-/Einhdngefahrrad werden die
Lenkrollen des Rollstuhles um ca. 5 cm bis 10 cm angehoben und es entsteht ein dreirddriges
Fahrzeug, welches mit Handkurbeln, die sich auf Brusthdhe der Versicherten oder des Versicherten
befinden, angetrieben wird. Die Kraftlibertragung auf das ca. 16 Zoll groRe Antriebsrad erfolgt
durch einen Zahnriemen oder eine gekapselte Kette.

Eine Gangschaltung ermdglicht eine Anpassung der vorhandenen Krafte an die Fahrsituation.
Gesteuert wird das Vorspann-/Einhdngefahrrad durch mit den Handkurbeln ausgestattete
Lenkbewegungen. Zum Bremsen werden die Handkurbeln riickwarts bewegt (Riicktrittbremse) oder
es befinden sich zusatzliche Bremshebel an den Handgriffen. Ein Umgreifen zum Bremsen ist nicht
erforderlich.

Vorspann-/Einhdngefahrrader konnen alternativ zu einem Handhebelfahrer oder einem
Elektrorollstuhl eingesetzt werden. Kindern ermoglichen sie dariiber hinaus eine aktive Teilnahme
am Leben mit Gleichaltrigen.

Mit Vorspann-/Einhdngefahrradern lassen sich relativ hohe Geschwindigkeiten erzielen. Die
Nutzung eines solchen Hilfsmittels stellt daher hohe Anforderungen an das
Verantwortungsbewusstsein der Versicherten oder des Versicherten.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit

- Bei Versorgung mit einem Greifreifenrollstuhl

- Zur Sicherung einer weitgehend selbststandigen Mobilitdt im Rahmen der Teilhabe (Integration in
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den Kreis gleichaltriger Kinder und Jugendlicher)

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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21. Produktuntergruppe 18.51.05 Elektromobile
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen, fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Fester, gepolsterter Sitz, seitlich schwenkbar

- Gepolsterte Riickenlehne
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- Schwenkbarer Fahrersitz

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Steuerung:
- Schiebemadglichkeit

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

- Spritzschutz an allen Radern

- Direkte Lenkung, manuell (iber Gestdnge oder elektromechanisch
- Gefedertes Fahrwerk (Antriebs - und Lenkrader) oder gefederter Sitz
- Fahrwerk mit Ausgleichvorrichtung fiir Fahrbahnunebenheiten

- Feststell- und Betriebsbremse gemaR STVZO

Sonstige Anforderungen:

- Maximal ein Sitzplatz

- Offener Fahrerplatz

- Elektromotorischer Antrieb

- Riickspiegel

- Beleuchtung gemaR STVZO

- Akkukontrollanzeige

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

Zusatzliche Anforderungen an Produktart 18.51.05.2 Elektromobile, 4-rddrig, verstarkte
Ausfiihrung:

- Belastbarkeit mehr als 160 kg - 200 kg
- Sitzbreite einstellbar bis 70 cm

Zusatzliche Anforderungen an Produktart 18.51.05.3 Elektromobile, vierrddrig, mit indirekter
Lenkung, zerlegbar

- Es miissen omnidirektionale Vorderrader vorhanden sein
- Indirekte Lenkung

- Modularer Aufbau, faltbare oder zerlegbare Ausfiihrung
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lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforderungen) und 10.2.2.4
(Prifverfahren der Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Bestandigkeit der behandelten Materialien gegentiiber verwendeten Desinfektionsmitteln
- Sitzhéhe auf KorpergroRe einstellbar

- Abstand des Lenkers zur Riickenlehne einstellbar

- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Elektromobilen der Produktarten 18.51.05.0, 18.51.05.1,
18.51.05.3

- Zusatzliche Anforderungen an 18.51.05.2 Elektromobile, verstarkte Ausfiihrung: Belastbarkeit
mehr als 160 kg

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
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- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

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

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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

- Herstellererkldarung tiber eine Freigabe des Elektromobiles mit aufsitzender Person zur Mithahme
in geeigneten Linienbussen des OPNV gemaR den Kriterien des Erlasses der Lander zur Mitnahme
von Elektro-Scootern in Linienbussen des OPNV vom 15.03.2017, verdffentlicht am 31.03.2017 im
Verkehrsblatt, erfolgt ist (Kennzeichnung durch das entsprechende Siegel)

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerat im Lieferumfang enthalten

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
- Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind

den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In
den Vertrdagen nach § 127 SGB V kdonnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.
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- Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wabhlt 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 geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Es ist zu Uberpriifen, ob eine sichere, abschlieRbare Unterstellmoglichkeit am hauptsachlichen
Einsatzort des Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer Auflademaoglichkeit der Batterien).

VII.2 Auswahl des Produktes

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter
Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, des
benotigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des
Einsatzortes des Elektromobiles und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder
mit verordneten Hilfsmitteln. In diesem Zusammenhang ist auch abzuklaren und ggf. bei der
Auswahl des Produktes zu beriicksichtigen, ob das Elektromobil in Verkehrsmitteln des
offentlichen Nahverkehrs mitgenommen werden soll.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VIL.3 Einweisung des Versicherten
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- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten des Versicherten in den
bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die
Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung 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 tiberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden und bedienen kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIL.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechtes, hygienisch und technisch
einwandfreies Elektromobil entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

21.1 Produktart 18.51.05.0 Elektromobile, 3-radrig

Beschreibung

3-radrige Elektromobile sind mehrspurige Behindertenfahrzeuge mit einem offenen Fahrersitz.
Der/die Antriebsmotor(en), Batterien und die Steuerelektronik sind in der Regel unterhalb des
seitlich schwenkbaren Fahrersitzes angeordnet. Die Anpassung an die Unterschenkellange der
Versicherten oder des Versicherten erfolgt meistens tber die Einstellung der Sitzhéhe. Vor dem
Fahrersitz ist eine Lenksaule angeordnet, die die Lenkbewegungen iiber eine Lenkgabel auf das
Vorderrad iibertragt. Die Geschwindigkeitsregelung erfolgt tiber einen "Gasdrehgriff"
beziehungsweise lber entsprechende Stellhebel.

Aufgrund seiner Konstruktionsweise ist es mit einem Elektromobil nicht moglich, einen Tisch zu
unterfahren oder frontal an ihn heranzufahren, um dort z. B. zu essen. Das Passieren von manuell
zu 6ffnenden Tiiren ist in der Regel ohne Hilfestellung Dritter nicht moglich. 3-radrige
Elektromobile weisen eine sehr hohe Wendigkeit auf. Aufgrund der manuellen Ubertragung der
Lenkbewegungen kann es bei abrupten Lenkmanévern jedoch zu einem Kippen des Fahrzeuges
kommen. 3-rddrige Elektromobile weisen aufgrund ihrer Fahrgestellgeometrie in der Regel eine
geringere Standsicherheit gegentiber gleichgroRen 4-radrigen Elektromobilen auf.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet. Eine wetterfeste und diebstahlsichere
Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erhaltener Koordinationsfunktion der Arme und Hande zu Filhrung des Fahrzeugs
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit
- Bei noch erhaltener Reststeh- und Gehfahigkeit (wenige Schritte)

— Zur Sicherung der Mobilitdt im AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und Erledigung von
Alltagsgeschaften)

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, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).
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Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

21.2 Produktart 18.51.05.1 Elektromobile, 4-radrig

Beschreibung

4-radrige Elektromobile sind mehrspurige Fahrzeuge mit einem offenen Fahrersitz. Der/die
Antriebsmotor(en), Batterien und die Steuerelektronik sind in der Regel unterhalb des seitlich
schwenkbaren Fahrersitzes angeordnet. Die Anpassung an die Unterschenkelldnge der
Versicherten oder des Versicherten erfolgt meistens tber die Einstellung der Sitzhéhe. Vor dem
Fahrersitz ist eine Lenksaule angeordnet, die die Lenkbewegungen iiber Spurstangen und
Lenkhebel auf die Vorderrader libertragt. Die Geschwindigkeitsregelung erfolgt liber einen
"Gasdrehgriff* beziehungsweise liber entsprechende Stellhebel.

Aufgrund seiner Konstruktionsweise ist es mit einem Elektromobil nicht moglich, einen Tisch zu
unterfahren oder frontal an ihn heranzufahren, um dort z. B. zu essen. Das Passieren von manuell
zu 6ffnenden Tiiren ist in der Regel ohne Hilfestellung Dritter nicht moglich. 4-radrige
Elektromobile weisen eine hohe Wendigkeit auf. Aufgrund der manuellen Ubertragung der
Lenkbewegungen kann es bei abrupten Lenkmanévern jedoch zu einem Kippen des Fahrzeuges
kommen. 4-rddrige Elektromobile weisen aufgrund ihrer Fahrgestellgeometrie in der Regel eine
hohere Standsicherheit gegeniiber gleichgroRen 3-radrigen Elektromobilen auf.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet. Eine wetterfeste und diebstahlsichere
Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erhaltener Koordinationsfunktion der Arme und Hande zu Filhrung des Fahrzeugs
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit
- Bei noch erhaltener Reststeh- und Gehfahigkeit (wenige Schritte)

— Zur Sicherung der Mobilitdt im AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und Erledigung von
Alltagsgeschaften)

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, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

21.3 Produktart 18.51.05.2 Elektromobile, 4-radrig, verstarkte Ausfithrung
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Beschreibung

4-radrige Elektromobile, verstarkte Ausfiihrung, sind mehrspurige Fahrzeuge mit einem offenen
Fahrersitz. Der/die Antriebsmotor(en), Batterien und die Steuerelektronik sind in der Regel
unterhalb des seitlich schwenkbaren Fahrersitzes angeordnet. Die Anpassung an die
Unterschenkelldnge der Versicherten oder des Versicherten erfolgt meistens iber die Einstellung
der Sitzhdhe. Vor dem Fahrersitz ist eine Lenksdule angeordnet, die die Lenkbewegungen tiber
Spurstangen und Lenkhebel auf die Vorderrader tibertragt. Die Geschwindigkeitsregelung erfolgt
Uber einen "Gasdrehgriff" beziehungsweise liber entsprechende Stellhebel.

Aufgrund seiner Konstruktionsweise ist es mit einem Elektromobil nicht moglich, einen Tisch zu
unterfahren oder frontal an ihn heranzufahren, um dort z. B. zu essen. Das Passieren von manuell
zu 6ffnenden Tiiren ist in der Regel ohne Hilfestellung Dritter nicht moglich. 4-radrige
Elektromobile weisen eine hohe Wendigkeit auf. Aufgrund der manuellen Ubertragung der
Lenkbewegungen kann es bei abrupten Lenkmanévern jedoch zu einem Kippen des Fahrzeuges
kommen. 4-rddrige Elektromobile weisen aufgrund ihrer Fahrgestellgeometrie in der Regel eine
héhere Standsicherheit gegeniiber gleichgrofen 3-radrigen Elektromobilen auf.

4-radrige Elektromobile dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion eine sichere
Belastbarkeit von mehr als 160 kg bis 200 kg auf.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet. Eine wetterfeste und diebstahlsichere
Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erhaltener Koordinationsfunktion der Arme und Hande zu Filhrung des Fahrzeugs
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit
- Bei noch erhaltener Reststeh- und Gehfahigkeit (wenige Schritte)

— Zur Sicherung der Mobilitdt im AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und Erledigung von
Alltagsgeschaften)

-Bei einem Korpergewicht tiber 160 kg

Je nach Beanspruchung des Elektromobiles kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht die
Versorgung oder aufgrund besonderer KorpermaRe mit einem verstarkten Hilfsmittel angezeigt
sein.

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, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).
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Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

21.4 Produktart 18.51.05.3 Elektromobile, vierradrig, mit indirekter Lenkung,
zerlegbar

Beschreibung

Leichte, modular aufgebaute Mobilitatshilfe (Scooter) mit indirekter Lenkung, mittels Rollstuhl
Steuerung, sind mehrspurige Fahrzeuge mit einem offenen Fahrersitz fiir den AuRenbereich.

Fiir den Transport sind sie falt- oder zerlegbar, so dass sich ein verringertes PackmalR 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 lber die Einstellung der Sitzhéhe.

Der Antrieb erfolgt elektromotorisch liber die Hinterrdder. Die klassischen Lenkrdader 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 beitragen.

4-radrige Elektromobile weisen aufgrund ihrer Fahrgestellgeometrie in der Regel eine héhere
Standsicherheit gegeniiber gleichgroRen 3-radrigen Elektromobilen auf.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erhaltener Koordinationsfunktion der Arme und Hande zur Fithrung des Fahrzeugs
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit
- Bei noch erhaltener Reststeh- und Gehfahigkeit (wenige Schritte)

— Zur Sicherung der Mobilitdt im AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und Erledigung von
Alltagsgeschaften)

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, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).
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22. Produktuntergruppe 18.51.06 Nicht besetzt
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

II. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen
lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

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

VIL.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

22.1 Produktart 18.51.06.0 Nicht besetzt
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Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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23. Produktuntergruppe 18.65.01 Treppenfahrzeuge
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an Treppenfahrzeuge:

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Netzunabhangiger Betrieb

- Akkukontrollanzeige

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
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- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

Zusatzliche Anforderungen an Treppenfahrzeuge, die mit einem Rollstuhl kombiniert werden:
- Werkzeugloser Kopplungsvorgang

- Keine Einschrankung der Nutzungsmoglichkeiten des verwendeten Rollstuhles

Zusatzliche Anforderungen an Treppenfahrzeuge, die mit einem Sitz ausgestattet sind:

- Gepolstertes Material an Sitz, Riickenlehne und Armauflage

- FuBstiitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar

- Schiebestange oder Schiebegriffe an der Riickseite

- Schiebemaglichkeit in der Ebene
lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

ISO 7176-28:2012-10 (Rollstiihle Teil 28, Anforderungen und Priifverfahren fiir Gerdate zum
Treppenfahren) TZ 5.8 (Static, impact and fatigue strength)

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

- Bestandigkeit der behandelten Materialien gegentiiber verwendeten Desinfektionsmitteln
Zusatzliche Anforderungen an Treppenfahrzeuge, die mit einem Rollstuhl kombiniert werden:
- Vollstandige Riickristbarkeit des verwendeten Rollstuhles

Zusatzliche Anforderungen an Elektrorollstiihle mit Treppensteigfunktion:

- Wahlweise Montage des Bediengerates auf der linken oder rechten Rollstuhlseite, nachtraglich
dnderbar
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- Belastbarkeit mindestens 100 kg

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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 der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerit im Lieferumfang enthalten

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Der Leistungserbringer tiberzeugt sich davon, dass das Treppenfahrzeug sicher abgestellt
werden kann (inklusive einer Auflademéglichkeit der Batterien).

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

VII.2 Auswahl des Produktes

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter
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Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, des
bendtigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des
Einsatzortes des Treppenfahrzeugs und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen
oder mit verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 alltaglichen
Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu kénnen.

- Der Leistungserbringer tiberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte und die
bedienende Person das Hilfsmittel sachgerecht anwenden und bedienen kénnen und fiihrt bei
Auslieferung eine nochmalige Erprobung durch.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechtes, hygienisch und technisch
einwandfreies Treppenfahrzeug entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher

- 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Wenn das Treppenfahrzeug nicht tber eine eigenstdndige Sitzeinheit verfligt beziehungsweise
Uber einen dazugehorigen Stuhl, erfolgt eine Montagestellung des Treppenfahrzeuges an den
vorhandenen Rollstuhl.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestdtigen.
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VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

23.1 Produktart 18.65.01.0 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

23.2 Produktart 18.65.01.1 Treppensteighilfen (elektrisch betrieben)

Beschreibung

Elektrisch betriebene Treppensteighilfen werden temporar an einen vorhandenen Rollstuhl
montiert oder verfiigen Uber eine Sitzeinheit mit Sicherungsmadglichkeit der Versicherten oder des
Versicherten, eine Antriebseinheit und die Steuerelektronik.

Die Treppensteighilfen werden personengefiihrt, d. h., eine Begleitperson kippt die Treppen-
steighilfe in Richtung Riickenlehne, und mit Hilfe von mehreren um eine Achse herum
angeordneten Radern oder anderen technischen Konstruktionen, die tiber Elektromotoren
angetrieben werden, kann der Stuhl Stufe fiir Stufe treppauf oder treppab gefiihrt werden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
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muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstorungen)
- Bei Versorgung mit einem Greifreifen- oder Adaptivrollstuhl

- Zur Sicherung der Mobilitat im Innen- und AuRenbereich mit Uberwindung von Treppen und
Bedienung durch eine Hilfs-/Pflegepersonen

Ein Einsatz von elektrisch betriebenen Treppensteighilfen ist erforderlich, wenn in der hauslichen
Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld regelmaRig Treppen zu Giberwinden sind und eine
Hilfs-/Pflegeperson zur Verfligung steht.

Die Hilfs—/Pflegeperson, die die Treppensteighilfe bedient, muss in die Technik eingewiesen sein
und zeigen, dass sie fahig ist, die Treppensteighilfe ordnungsgemaR zu bedienen.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

23.3 Produktart 18.65.01.2 Treppenraupen

Beschreibung

Treppenraupen bestehen aus einem Rahmen, einer Aufnahmehalterung fiir handbetriebene
Rollstiihle, einem Elektromotor und zwei gleichlaufenden Antriebsketten.

Mit Hilfe von Treppenraupen ist es Versicherten moglich, selbststdandig oder in Verbindung mit
einer Hilfsperson Treppen zu liberwinden. Dabei sind die Steighdhe der Treppe sowie die Grolke
der einzelnen Treppenstufen begrenzt und miissen beachtet werden.

Auf der Treppenraupe sind mittels einer speziellen Halterung handbetriebene Rollstiihle fixierbar.
Diese werden, bevor die Treppe befahren wird, etwa um 40 Grad nach hinten gekippt, wodurch
dann bei der eigentlichen Treppenfahrt eine nahezu waagerechte Sitzposition erreicht wird. Die
Treppenraupe kann dann in einer geraden Linie die Treppe liberwinden. Treppenabsatze miissen
ausreichend groR sein, um ein Drehen der Raupe zu ermdglichen. Adaptivrollstiihle kdnnen
aufgrund ihrer kurzen Bauldnge nur bedingt in Verbindung mit Treppenraupen eingesetzt werden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei Versorgung mit einem Greifreifen- oder Adaptivrollstuhl

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich mit Uberwindung von Treppen,
gegebenenfalls mit Bedienung durch Hilfs-/Pflegepersonen

Die Versorgung mit einer Treppenraupe ist erforderlich, wenn Versicherte regelmaRig Treppen in
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der hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld zu iberwinden haben und die
Treppe geeignet ist, um mit einer Treppenraupe befahren zu werden und ein kompatibler Rollstuhl
zur Verfligung steht.

Die Versicherte oder der Versicherte beziehungsweise die Hilfs-/Pflegeperson, die die
Treppensteighilfe bedient, muss in die Technik eingewiesen sein und zeigen, dass er/sie fahig ist,
die Treppensteighilfe ordnungsgemal zu bedienen.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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24. Produktuntergruppe 18.99.01 Reha-Karren/Buggys
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolstertes Material an Sitz und Riickenlehne

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Ankippbuigel/-hilfe
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- Reha-Wagen/Buggy fiir Transportzwecke ohne Werkzeug faltbar/zerlegbar
- Feststellbremse

- FuBstitzen/Fulplatten auf Unterschenkellange einstellbar

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
Zusatzliche Anforderungen an Buggys:

- Schwenkrader vorn

lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

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

EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Bestandigkeit der behandelten Materialien gegentiiber verwendeten Desinfektionsmitteln

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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 lber die Freigabe des Anbaus eines Kraftknotenadapters

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
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versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren oder dessen
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet sofern erforderlich auch
am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des bendtigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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.
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- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte
beziehungsweise die betreuenden Personen das Hilfsmittel sachgerecht anwenden und bedienen
kénnen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung 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
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Reha-Wagen/Buggy entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Einstellung der Reha-Wagen/des Buggys und des Zubehors auf die
individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Reha-Wagen/dem Buggy zu nutzen,
sind diese Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 221 von 307



VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

24.1 Produktart 18.99.01.0 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt

24.2 Produktart 18.99.01.1 Buggys

Beschreibung

Reha-Buggys bestehen aus einem faltbaren Rahmen und weisen eine Sitz- und Riickenbespannung
auf. Mindestens zwei der vier Rader, oft Doppelrollen, sind lenkbar, die Riickenlehnen sind
teilweise verstellbar. Reha-Buggys entsprechen den iiblichen Kinderbuggys, sind jedoch in ihrer
Konstruktion so ausgelegt, dass auch dltere Kinder und Jugendliche befordert werden kénnen.

Reha-Buggys dienen zur Kurzzeitbeférderung von Kindern/jugendlichen mit Behinderungen und
sind im Gegensatz zu Faltrollstiihlen als zusatzliche Transportmoglichkeit anzusehen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Uber den physiologischen Gehbeginn bei Kindern anhaltende erhebliche oder wesentliche
Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Gehens bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen
der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen)

— Zur Sicherung der Mobilitdt im AuRenbereich, wenn eine Beférderung regelmaRig liber kiirzere
Strecken erfolgen muss

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

24.3 Produktart 18.99.01.2 Reha-Wagen

Beschreibung

Reha-Wagen bestehen aus einem kinderwagendhnlichen Untergestell und einer sitzschalenartigen
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Sitzeinheit. Die Sitzeinheit ist in der Regel vom faltbaren Fahrgestell demontierbar. Das Fahrgestell
weist haufig vier starre Rader auf, die luftbereift oder vollgummibereift sein kdnnen. Dreiraderige
Konstruktionen mit einem starren, vereinzelt auch schwenkbaren Vorderrad werden ebenfalls
angeboten. Bei diesen Produkten ist die Mandvrierfahigkeit in Innenrdumen eingeschrankt.

Die Sitzeinheit der Reha-Wagen besteht aus einer textilen Bespannung, die zusatzlich fest
gepolstert sein kann. Gurte ermdglichen es, die Versicherte oder den Versicherten zu sichern und
seine Positionierung zu unterstltzen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Uber den physiologischen Gehbeginn bei Kindern anhaltende, erhebliche oder wesentliche
Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Gehens bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen
der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,

muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Zur Sicherung der Mobilitdt im AuRenbereich, wenn eine Beforderung regelmaRig erfolgen muss

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

24.4 Produktart 18.99.01.3 Nicht besetzt
Beschreibung
Nicht besetzt

Indikation

Nicht besetzt
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25. Produktuntergruppe 18.99.02 Nicht besetzt
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

II. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen
lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

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

VIL.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

25.1 Produktart 18.99.02.0 Nicht besetzt
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Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

25.2 Produktart 18.99.02.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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26. Produktuntergruppe 18.99.03 Rollstiihle mit Stehvorrichtung
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen, fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar

- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutschsicheres Sitzkissen

- Gepolsterte Riickenlehne

- Der Aufrichtvorgang muss in jeder Bewegungsrichtung und an jeder Position unterbrochen und
fixiert werden konnen.
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Anforderungen an die FuRstiitzen:

- FuBstitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar

Sonstige Anforderungen:

- Schiebestange oder Schiebegriffe

- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
Zusatzliche Anforderungen an Rollstiihle mit elektromotorischen Betadtigungen:
- Wartungsfreie, aufladbare Akkus

Zusatzliche Anforderungen an Rollstiihle mit manuellem Fahrantrieb:

- Ankippbiuigel/-hilfe

- GroRe Rader mit Greifreifen

- Zwei Schwenkrader vorne

Zusatzliche Anforderungen an Rollstiihle mit elektromotorischem Fahrantrieb:
- Schiebemadglichkeit

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

- Feststell- und Betriebsbremse gemaR STVZO bei Rollstiihlen mit elektromechanischem
Fahrantrieb fur den AuRenbereich

- Beleuchtung gemaR STVZO bei Rollstiihlen mit elektromechanischem Fahrantrieb fiir den
AuBenbereich

lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

Anforderungen an Rollstiihle mit manuellem Fahrantrieb:
EN 12183:2022-12 TZ 7.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauerfestigkeit)
EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

Anforderungen an Rollstlihle mit elektromotorischem Fahrantrieb:
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EN 12184 TZ 8.2 (Statische Festigkeit, StoR - und Dauerfestigkeit)

EN 12184 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. j (Anforderungen) und 10.2.2.4 (Priifverfahren der
Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Rollstthlen fiir Erwachsene

- Belastbarkeit mindestens 50 kg bei Rollstiihlen fiir Kinder

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise
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- 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 MaBRnahmen
- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe Uber die Freigabe des Anbaus eines Kraftknotenadapters

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerat mit Ladestandsanzeige im Lieferumfang enthalten (nur fir Rollstiihle mit
elektromotorischen Betdtigungen)

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VIL.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet sofern erforderlich auch
am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.
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- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V hat in einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Bei Elektrorollstiihlen mit einer motorisch betriebenen Stehvorrichtung ist zu lberpriifen, ob eine
sichere, abschlieRbare Unterstellmoglichkeit des Hilfsmittels am hauptsadchlichen Einsatzort des
Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer Auflademaoglichkeit der Batterien).

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des bendtigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 iiberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden und bedienen kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.
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- 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
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIL.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Rollstuhl mit Stehvorrichtung entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Rollstuhles mit einer Stehvorrichtung
auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten: Es ist eine angemessene
effiziente Antriebsergonomie durch Anpassung der Sitzeinheit und des Fahrwerkes des Rollstuhles
an die Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten herzustellen. Der Rollstuhl ist an die
funktionellen Kérpermale, wie die Sitztiefe, die Unterschenkelldnge, die erforderliche Héhe der
Armauflagen, die Riickenhohe etc., anzupassen. Die Position der Antriebsrader und der
Steuerkopfe der Lenkrader muss bedarfs— und fachgerecht eingestellt werden. Bei
Elektrorollstiihlen mit einer motorisch betriebenen Stehvorrichtung hat eine fachgerechte
Einstellung der Fahrparameter (bspw. Beschleunigungswerte, Drehgeschwindigkeit, Bremsweg,
etc.) auf die individuellen Anforderungen der Versicherten oder des Versicherten zu erfolgen. Die
Einstellungen haben mit geeigneten Mitteln, wie PC oder Handprogrammiergerat, zu erfolgen.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

- Insbesondere bei Kindern und Jugendlichen ist die Anpassung des Hilfsmittels an
(wachstumsbedingte) veranderte Kérpermale durch geschultes Fachpersonal sicherzustellen.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

26.1 Produktart 18.99.03.0 Greifreifenrollstiihle mit manuell betriebener
Stehvorrichtung

Beschreibung

Die hier aufgefiihrten Rollstiihle bestehen aus einem Rohrrahmen, der es der Versicherten oder
dem Versicherten durch eine spezielle Konstruktion erlaubt, aus der sitzenden Position in eine
aufrechte Stehhaltung zu kommen. Die Aufstehmechanik kann von der Versicherten oder dem
Versicherten selbst betdtigt werden. Der Antrieb dieser Rollstiihle erfolgt mittels Greifreifen, die an
den groRen Hinterradern angebracht sind. Sicherungs-/Positionierungsmoglichkeiten am
Rollstuhl, die einen sicheren Stand der Versicherten oder des Versicherten ermdglichen, sind
vorhanden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich

- Wenn regelmaRig alltagsrelevante Aktivitdten/Verrichtungen im gestitzten Stehen durchgefiihrt
werden und keine Kontraindikationen vorliegen

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

26.2 Produktart 18.99.03.1 Greifreifenrollstiihle mit motorisch betriebener
Stehvorrichtung

Beschreibung

Die hier aufgefiihrten Rollstiihle bestehen aus einem Stahlrohrrahmen, der es der Versicherten
oder dem Versicherten durch eine spezielle Konstruktion erlaubt, aus der sitzenden Position in eine
aufrechte Stehhaltung zu kommen. Der elektromotorische Aufstehmechanismus kann vom
Rollstuhlfahrer selbst betatigt werden. Der Antrieb dieser Rollstiihle erfolgt mittels Greifreifen, die
an den groRen Hinterradern angebracht sind. Sicherungs-/Positionierungsmoglichkeiten am
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Rollstuhl, die einen sicheren Stand der Versicherten oder des Versicherten ermdéglichen, sind
vorhanden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

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

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich

- Wenn regelmalRig alltagsrelevante Aktivitdten/Verrichtungen im gestitzten Stehen durchgefiihrt
werden und keine Kontraindikationen vorliegen

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

26.3 Produktart 18.99.03.2 Elektrorollstiihle mit motorisch betriebener
Stehvorrichtung

Beschreibung

Die hier aufgefiihrten Rollstiihle bestehen aus einem Stahlrohrrahmen, der es der Versicherten
oder dem Versicherten durch eine spezielle Konstruktion erlaubt, aus der sitzenden Position in eine
aufrechte Stehhaltung zu kommen. Der elektromotorische Aufstehmechanismus kann vom
Rollstuhlfahrer selbst betatigt werden. Der Antrieb dieser Rollstiihle erfolgt mittels Elektromotoren,
die Uiber eine Bedieneinheit angesteuert werden. Sicherungs-/Positionierungsmdglichkeiten am
Rollstuhl, die einen sicheren Stand der Versicherten oder des Versicherten ermdglichen, sind
vorhanden.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdat/des Gehens//bei strukturellen
und/oder funktionellen Schadigungen der oberen und unteren Extremitdten (u. a. Amputation,
Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstérungen

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

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion
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- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)

- Wenn regelmaBig alltagsrelevante Aktivitdten/Verrichtungen im gestiitzten Stehen durchgefiihrt
werden und keine Kontraindikationen vorliegen

Bei Nutzung im AuRenbereich/Stralkenverkehr gilt, dass die sachgerechte Bedienung eines
elektromotorischen Antriebes sichergestellt ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung
vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Seh- und Horsinn, Bewusstsein, Orientierung,
Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung)

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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27. Produktuntergruppe 18.99.04 Rollstuhl-Zuggerate/-Schubgerite,
abnehmbar

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Werkzeugloser Kupplungsvorgang

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Beleuchtung fiir den Rollstuhl gemaR STVZO
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Anforderungen an das Fahrwerk/den Antrieb:
- Schiebemdoglichkeit
- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Vor- und Riickwartsfahrt mit Motorantrieb moglich

- Wartungsfreie aufladbare Akkus

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.99.04.0 Rollstuhl-Zuggerite:
- Spritzschutz am Antriebsrad

- Kupplungsvorgang von der Rollstuhlnutzerin oder dem Rollstuhlnutzer eigenstandig
durchfiihrbar

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Vollstandige Riickriistbarkeit des verwendeten Rollstuhles
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IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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 der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt
VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Akkuladegerit im Lieferumfang enthalten

- Adapter zur Befestigung am Rollstuhl im Lieferumfang enthalten

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Es ist zu Uberprifen, ob eine sichere, abschlieRbare Unterstellmoglichkeit am hauptsachlichen
Einsatzort des Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer Auflademdoglichkeit der Batterien).

VII.2 Auswahl des Produktes

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter
Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, des
benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des
Einsatzortes des Rollstuhl-Zug-/Schubgerates und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.
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VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versichereten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 alltdaglichen
Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu kénnen.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIL.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechtes, hygienisch und technisch
einwandfreies Rollstuhl-Zug-/Schubgerat entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es ist eine Anpassung/Einstellung/Montage des Rollstuhl-Zug-/Schubgerates an den zu
nutzenden Rollstuhl vorzunehmen.

- Bei der Versorgung mit einem Rollstuhl-Schubgerat ist die Hilfs—/Pflegeperson, die das Rollstuhl-
Schubgerdt bedient, in die sachgerechte Handhabung des Antriebes (auch An- und Abkopplung)
einzuweisen. Die ordnungsgemaRe Bedienung ist zu erproben und zu dokumentieren.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
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regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

27.1 Produktart 18.99.04.0 Rollstuhl-Zuggerate

Beschreibung

Rollstuhl-Zuggerite werden vor einen vorhandenen Rollstuhl gekuppelt und erhéhen den
Aktionsradius der Versicherten oder des Versicherten.

Der Kupplungsvorgang kann durch den Rollstuhlfahrer eigenstindig durchgefiihrt werden. Gelenkt
werden derartige Gespanne Uber eine mofaartige Lenkgabel oder mittels eines Fihrungsholmes.
Der Antrieb erfolgt liber einen Elektromotor.

Diese Geradte ermdglichen Versicheften, handbetriebene Rollstiihle mit einem elektrischen Antrieb
auszustatten, ohne nennenswerte Anderungen am Rollstuhl vornehmen zu miissen. Die Vorteile
des handbetriebenen Rollstuhles bleiben dabei erhalten.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion

- Wenn ein handbetriebener Rollstuhl zur innerhduslichen Versorgung ausreicht

— Zur Sicherung der Mobilitdt im AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und Erledigung von
Alltagsgeschaften)

Versicherte, die das Rollstuhl-Zuggerat bedienen, miissen in die sachgerechte Bedienung des
Antriebes (auch das An- und Abkuppeln) eingewiesen und in der Lage sein, dass sie fahig sind, das
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Gerdt ordnungsgemal zu bedienen.

Bei Nutzung im AuRenbereich/Strakenverkehr muss sichergestellt sein, dass die sachgerechte
Bedienung des Antriebes moglich ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung vorliegen
(ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Bewusstsein, Orientierung, Aufmerksamkeit,
Koordination von Arm- und Handbewegung).

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen
beziehungsweise Elektrorollstiihlen die addaquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivititen
und im Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

27.2 Produktart 18.99.04.1 Rollstuhl-Schubgerite, abnehmbar

Beschreibung

Rollstuhl-Schubgerite sind Zusatzaggregate, die abnehmbar am Rollstuhl befestigt werden. Uber
eigene Antriebsrdder treiben sie handbetriebene Rollstiihle an.

Rollstuhl-Schubgerite zur Fremdnutzung werden durch die Begleitperson gelenkt. Die Steuerung
der Geschwindigkeit und der Fahrtrichtung erfolgt in der Regel Giber eine an den Schiebegriffen
angebrachte Bedieneinheit.

Rollstuhl-Schubgerate ermoglichen es der Versicherten oder dem Versicherten oder dessen
Begleitperson, handbetriebene Rollstiihle mit einem elektrischen Antrieb auszustatten, ohne
nennenswerte Anderungen am Rollstuhl vornehmen zu miissen. Die Vorteile des handbetriebenen
Rollstuhles bleiben dabei erhalten.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Wenn ein handbetriebener Rollstuhl zur innerhduslichen Versorgung ausreicht

- Bei Beeintrachtigungen bei der Steuerung eines elektrischen Antriebs

— Zur Sicherung der Mobilitdt im AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und Erledigung von
Alltagsgeschaften) durch die Versicherte / den Versicherten oder eine Hilfs-/Pflegeperson, die
nicht iber gentigend Eigenkrafte verfligen

Die Versicherte / der Versicherte, die Hilfs—/Pflegeperson, die das Rollstuhl-Schubgerat bedienen,
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miussen in die sachgerechte Bedienung des Antriebes (auch An- und Abkopplung) eingewiesen
sein und in der Lage sein, das Gerdt ordnungsgemal zu bedienen.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

27.3 Produktart 18.99.04.2 Rollstuhl-Zug-/Schubgerite zur Eigen- und
Fremdnutzung, dauerhaft montiert

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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28. Produktuntergruppe 18.99.05 Rollstuhl-Aufsteck-/Radnabenantriebe
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Keine Einschrankung der Nutzungsmoglichkeiten des verwendeten Rollstuhles
Anforderungen an das Fahrwerk/Antrieb:

- Schiebemdglichkeit

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

- Durch die Nutzerin oder den Nutzer begrenzbare Endgeschwindigkeit, vom Fahrsignalgeber
unabhingig
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- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Vor- und Rickwartsfahrt moglich

- Kippschutz zur Montage an den zu nutzenden Rollstuhl

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Wartungsfreie aufladbare Akkus

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Vollstandige Riickristbarkeit des verwendeten Rollstuhles

- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Belastbarkeit mindestens 100 kg

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter
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- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- — Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und die dabei erforderlichen MaRnahmen
- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Akkuladegerat im Lieferumfang enthalten

- Adapter zur Befestigung am Rollstuhl im Lieferumfang enthalten

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind

den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In
den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 245 von 307



versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren oder dessen
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet sofern erforderlich auch
am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- EWahlt 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 geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des bendtigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der méglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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.
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- Der Leistungserbringer tGberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden und bedienen kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung 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
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Rollstuhl-Aufsteck-/Radnabenantrieb entsprechend der Zielformulierung nach ICF
sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Montage des Rollstuhl-Aufsteck-/Radnabenantriebes und seine
Einstellung der Fahrparameter (bspw. Beschleunigungswerte, Drehgeschwindigkeit, Bremsweg,
etc.) an die individuellen Anforderungen 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
bestdtigen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
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VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

28.1 Produktart 18.99.05.0 Rollstuhl-Aufsteckantriebe

Beschreibung

Aufsteckantriebe sind Zusatzaggregate, die an handbetriebenen Rollstiihlen befestigt werden.
Mittels batteriegetriebener Motoren wird der Rollstuhl angetrieben. Aufgrund der
Konstruktionsweise mit relativ groRen Antriebsradern, die hinten angeordnet sind, weisen
derartige Antriebe insbesondere bei der Uberwindung von Hindernissen eine erhdhte Kippneigung
auf. Vor diesem Hintergrund wird eine zusatzliche Ausstattung mit Kippsschutz zur Montage an
den zu nutzenden Rollstuhl gefordert, sofern nicht bereits vorhanden (s. Qualitatsanforderungen).

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion

— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)

Bei Nutzung im AuRenbereich/StraRenverkehr gilt, dass die sachgerechte Bedienung eines
elektromotorischen Antriebes sichergestellt ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung
vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Bewusstsein, Orientierung,
Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen die
addquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivitdten und im Hinblick auf die Prognose der
Erkrankung darstellt.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

28.2 Produktart 18.99.05.1 Rollstuhl-Radnabenantriebe

Beschreibung

Radnabenantriebe sind Zusatzaggregate, die an handbetriebenen Rollstiihlen befestigt werden.
Mittels batteriegetriebener Motoren, die in die Radnaben der Antriebsrdader des Rollstuhles
integriert sind, wird der Rollstuhl angetrieben. Die Steuerung erfolgt durch einen Joystick. Im
Gegensatz zu Rollstuhl-Aufsteckantrieben mit Reibrollen ist eine sicherere Kraftiibertragung
gewadhrleistet. Der Antrieb kann ausgekuppelt werden und ein Fortbewegen mittels Greifreifen ist
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dann mdoglich. Die Steuerung und die Batterien kénnen vom Rollstuhl entfernt werden. Die
Antriebsrader sind in der Regel mit Steckachsen versehen und kénnen gegen Standardrader mit
Greifreifen ausgetauscht werden. Alternativ erfolgt der Antrieb des umgeriisteten Rollstuhles bei
einigen Modellen lber eine kompakte Antriebseinheit, die anstelle der Greifreifenrader angebracht
wird. Radnabenantriebe mit hinten angeordneten, relativ groRen Antriebsradern weisen
insbesondere bei der Uberwindung von Hindernissen eine erhéhte Kippneigung auf. Vor diesem
Hintergrund wird eine zusatzliche Ausstattung mit Kippschutz zur Montage an den zu nutzenden
Rollstuhl gefordert, sofern nicht bereits vorhanden (s. Qualititsanforderungen).

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens/bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion

— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereich und
Erledigung von Alltagsgeschifte)

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, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen die
adaquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivitdten und im Hinblick auf die Prognose der
Erkrankung darstellt.

Radnabenantriebe lassen sich auch mit Bedieneinheiten zur Benutzung durch eine Hilfs-
/Pflegeperson ausriisten. Eine solche Versorgung kommt dann infrage, wenn die Versicherte oder
der Versicherte selbst nicht mehr in der Lage ist, sich selbststandig fortzubewegen, und die
Eigenkrafte der Hilfs—/Pflegeperson zu gering sind, um einen Rollstuhl zu schieben.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

28.3 Produktart 18.99.05.2 Rollstuhl-Aufsteckantriebe/-Radnabenantriebe mit
restkraftunterstiitzenden Fahrprofilen

Beschreibung

Aufsteck-Radnabenantriebe mit restkraftunterstiitzenden Fahrprofilen sind Zusatzaggregate, die
an handbetriebenen Rollstiihlen befestigt werden. Mittels batteriegetriebener Motoren wird der
Rollstuhl entweder permanent oder restkraftunterstiitzend angetrieben. Beim permanenten Antrieb
ist darauf zu achten, dass aufgrund der Konstruktionsweise mit relativ groRen Antriebsradern, die
hinten angeordnet sind, bei der Uberwindung von Hindernissen eine erhéhte Kippneigung besteht.
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Vor diesem Hintergrund wird eine zusatzliche Ausstattung mit Kippschutz zur Montage an den zu
nutzenden Rollstuhl gefordert, sofern nicht bereits vorhanden (s. Qualitatsanforderungen). Beim
motorischen restkraftverstiarkenden Greifreifenantrieb wird der am Greifreifen eingebrachte
Bewegungsimpuls elektronisch ausgewertet und durch einen Motor verstarkt.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung der Kraft und Beweglichkeit der Arme, bei
erhaltener Greiffunktion der Hinde

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion

— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen - und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschifte)

Bei Nutzung im AuRenbereich/StraRenverkehr gilt, dass die sachgerechte Bedienung eines
elektromotorischen Antriebes sichergestellt ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung
vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Bewusstsein, Orientierung,
Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen die
adaquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivitdten und im Hinblick auf die Prognose der
Erkrankung darstellt.

Der zusatzliche restkraftunterstiitzende Greifreifenantrieb kann erforderlich sein, wenn ein
handbetriebener Rollstuhl, z. B. bei schneller Ermiidbarkeit, nur eingeschrankt selbststiandig
nutzbar ist und eine ausreichende Selbststiandigkeit durch den Aufsteck-/Radnabenantrieb mit
restkraftunterstiitzenden Fahrprofilen erzielt und eine Versorgung mit einem Elektrorollstuhl
dadurch tberflissig wird.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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29. Produktuntergruppe 18.99.06 Rollstiihle mit Hub-/Hebevorrichtung
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
Anforderungen an die Hub-/Hebeeinheit:

- Der Hubvorgang muss in jeder Bewegungsrichtung und an jeder Position unterbrochen und
fixiert werden kénnen.

- Stufenlose Hohenverstellung

- Mindestsitzhdhe in gelifteter Position: 75 cm vom Boden beziehungsweise bei
Rollstuhlhebevorrichtungen: Nutzhub mindestens 30 cm
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Anforderungen an die Sitzeinheit:

- Gepolsterte Armauflagen

- Seitenteile/Armlehnen, fiir seitlichen Transfer abnehmbar oder wegklappbar
- Fester, gepolsterter Sitz oder verrutschsicheres Sitzkissen

- Gepolsterte Riickenlehne

Anforderungen an die FuBstltzen:

- FuBstiitzen auf Unterschenkelldnge einstellbar, abnehmbar oder wegschwenkbar, FuBRplatte(n)
hoch-/wegklappbar

- Bei Ausfiihrungen mit verstellbarer Riickenlehne liber 30 Grad zur Vertikalen: Optionale
Ausstattungsmoglichkeit mit bis zur Waagerechten hochstellbaren FuBstiitzen

Sonstige Anforderungen:

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
Zusatzliche Anforderungen an Greifreifenrollstiihle mit Hubvorrichtung:

- Ankippbuigel/-hilfe

- Zwei Schwenkrader vorn

- GroRe Rader mit Greifreifen

- Schiebestange oder Schiebegriffe

Zusatzliche Anforderungen an Produkte mit elektromotorischen Betdtigungen:
- Wartungsfreie aufladbare Akkus

Zusatzliche Anforderungen an Rollstiihle mit elektromotorischem Fahrantrieb:
- Schiebemadglichkeit

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

- Feststell- und Betriebsbremse gemaR STVZO bei Rollstiihlen mit elektromechanischem
Fahrantrieb fur den AuRenbereich

- Beleuchtung gemaR STVZO bei Rollstiihlen mit elektromechanischem Fahrantrieb fiir den
AuBenbereich

Zusatzliche Anforderungen an 18.99.06.5 Elektrorollstiihle mit motorisch betriebener
Hubvorrichtung, verstarkte Ausfiihrung:
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- Belastbarkeit mehr als 140 kg - 170 kg
- Sitzbreite einstellbar bis 65 cm

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.99.06.6 Schwerlastelektrorollstiihle mit motorisch
betriebener Hubvorrichtung:

- Belastbarkeit mehr als 170 kg

- Sitzbreite einstellbar mindestens bis 65 cm

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Priifungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte in ihrer zum Zeitpunkt der
Antragstellung jeweils giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

Anforderungen an Rollstiihle mit manuellem Fahrantrieb:

EN 12183:2022-12 TZ 7.2 (Statische Festigkeit, StoR- und Dauerfestigkeit)
EN 12183:2022-12 TZ 9.2 (Bremsfunktionen)

Anforderungen an Rollstihle mit elektromotorischem Fahrantrieb:

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

EN 12184:2022-12 TZ 10.2. (Bremsfunktionen) 10.2.1. (Anforderungen) und 10.2.2.4
(Prufverfahren der Dauerfestigkeit von Feststellbremsen)

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Korrosionsgeschiitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 253 von 307



- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Rollstiihlen fiir Erwachsene

- Belastbarkeit mindestens 50 kg bei Rollstiihlen fir Kinder

- Belastbarkeit mehr als 140 kg bei Rollstlihlen, verstarkte Ausfiihrung

- Belastbarkeit mehr als 170 kg bei Schwerlastrollstiihlen

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung uber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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

VI. Sonstige Anforderungen
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Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerit im Lieferumfang enthalten (Produkte mit elektromotorischen Betédtigungen)

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten {iber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet sofern erforderlich auch
am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Bei Elektrorollstiihlen mit einer motorisch betriebenen Hubvorrichtung ist zu Gberpriifen, ob eine
sichere, abschlieRbare Unterstellmoglichkeit des Hilfsmittels am hauptsadchlichen Einsatzort des
Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer Auflademaoglichkeit der Batterien).

VII.2 Auswahl des Produktes
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- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 alltaglichen
Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu kénnen.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Rollstuhl mit Hub-/Hebevorrichtung entsprechend der Zielformulierung nach ICF
sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Rollstuhles mit einer Hub-
/Hebevorrichtung auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten: Es ist
eine angemessene effiziente Antriebsergonomie durch Anpassung der Sitzeinheit und des
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Fahrwerkes des Rollstuhles an die Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten herzustellen.
Der Rollstuhl ist an die funktionellen KérpermaRe, wie die Sitztiefe, die Unterschenkellange, die
erforderliche Hohe der Arm-auflagen, die Riickenhohe etc., anzupassen. Die Position der
Antriebsrader und der Steuerkopfe der Lenkrader muss bedarfs— und fachgerecht eingestellt
werden. Bei Elektrorollstiihlen mit einer motorisch betriebenen Hub-/Hebevorrichtung hat eine
fachgerechte Einstellung der Fahrparameter (bspw. Beschleunigungswerte, Drehgeschwindigkeit,
Bremsweg, etc.) an die individuellen Anforderungen der Versicherten oder des Versicherten zu
erfolgen. Die Einstellungen haben mit geeigneten Mitteln, wie PC oder Handprogrammiergerat, zu
erfolgen.

- Sind bereits vorhandene Hilfsmittel in Kombination mit dem Rollstuhl zu nutzen, sind diese
Produkte aufeinander abzustimmen beziehungsweise anzupassen.

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

- Insbesondere bei Kindern und Jugendlichen ist die Anpassung des Hilfsmittels an
(wachstumsbedingte) veranderte KérpermaRe durch geschultes Fachpersonal sicherzustellen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

29.1 Produktart 18.99.06.0 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

29.2 Produktart 18.99.06.1 Elektrorolistiihle mit motorisch betriebener
Hubvorrichtung
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Beschreibung

Die hier aufgefiihrten Elektrorollstiihle sind fiir den Innenraum und AuRenbereich konstruiert.
Neben der Funktion eines Elektrorollstuhles ermdglichen Elektrorollstiihle mit motorisch
betriebener Hubvorrichtung den im Rollstuhl sitzenden Versicherten, die Sitzhdéhe zu verstellen.
Der Verstellvorgang wird elektromotorisch durchgefiihrt. Diese Rollstiihle bestehen aus einem
Chassis, den Antriebsbatterien, den Antriebsmotoren, der gepolsterten Sitzeinheit mit Armlehnen
und FulBstitzen, der Steuerelektronik und der motorischen Hohenverstellung.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens/bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei deutlich eingeschrankter Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion

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

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)

- Ermoglichung weiterer selbststandig durchzufiihrender alltagsrelevanter Aktivitaten durch die
Hubvorrichtung (liber Rollstuhlarmlehnenniveau liegende beziehungsweise angebrachte
Gegenstdnde /Verrichtungen, beispielsweise Lichtschalter, Tirklinken, Schranke, Regale usw.)

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, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

29.3 Produktart 18.99.06.2 Greifreifenrollstiihle mit manuell betriebener
Hubvorrichtung

Beschreibung

Greifreifenrollstiihle mit manuell betreibbaren Hubvorrichtungen ermoéglichen es den im Rollstuhl
sitzenden Versicherten, die Sitzhohe zu verstellen. Der Verstellvorgang wird in der Regel liber
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Energiespeicher (Gasdruckfedern etc.) unterstiitzt.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich und Ermoglichung weiterer
selbststandig durchzufiihrender alltagsrelevanter Aktivitaten durch Nutzung der Hubvorrichtung
(Uber Rollstuhlarmlehnenniveau liegende beziehungsweise angebrachte
Gegenstande/Verrichtungen, beispielsweise Lichtschalter, Tiirklinken, Schrianke, Regale usw.)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

29.4 Produktart 18.99.06.3 Greifreifenrollstiihle mit motorisch betriebener
Hubvorrichtung

Beschreibung

Greifreifenrollstiihle mit motorisch betreibbaren Hubvorrichtungen ermoglichen es den im
Rollstuhl sitzenden Versicherten, die Sitzhohe elektromotorisch zu verstellen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion des Armes/der Hand

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

— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen-und AuRenbereich und Ermoéglichung weiterer selbststindig
durchzufiihrender alltagsrelevanter Aktivitaten durch Nutzung der Hubvorrichtung (liber dem
Niveau der Rollstuhlarmlehnen liegende beziehungsweise angebrachte Gegenstiande
/Verrichtungen, beispielsweise Lichtschalter, Turklinken, Schranke, Regale usw.)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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29.5 Produktart 18.99.06.4 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

29.6 Produktart 18.99.06.5 Elektrorolistiihle mit motorisch betriebener
Hubvorrichtung, verstarkte Ausfiihrung

Beschreibung

Die hier aufgefiihrten Elektrorollstiihle in verstarkter Ausfiihrung sind fiir den Innenraum und
AuRenbereich konstruiert. Elektrorollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion
eine sichere Belastbarkeit von mehr als 140 kg bis 170 kg auf.

Neben der Funktion eines Elektrorollstuhles ermdglichen Elektrorollstiihle mit motorisch
betriebener Hubvorrichtung den im Rollstuhl sitzenden Versicherten, die Sitzhohe zu verstellen.
Der Verstellvorgang wird elektromotorisch durchgefiihrt. Diese Rollstiihle bestehen aus einem
Chassis, den Antriebsbatterien, den Antriebsmotoren, der gepolsterten Sitzeinheit mit Armlehnen
und FuBstitzen, der Steuerelektronik und der motorischen Hohenverstellung.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion

- Wenn manuell betriebene Hubvorrichtung aufgrund geringer Restkrafte nicht bedient werden
kdnnen

- Bei einem Korpergewicht mehr als 140 kg

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuBenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)
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Und Ermoglichung weiterer selbststandig durchzufiihrender alltagsrelevanter Aktivitdaten durch
Nutzung der Hubvorrichtung (liber dem Niveau der Rollstuhlarmlehnen liegende beziehungsweise
angebrachte Gegenstdande /Verrichtungen, beispielsweise Lichtschalter, Turklinken, Schranke,
Regale usw.)

Je nach Beanspruchung des Elektrorollstuhles kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht
oder aufgrund besonderer Kérpermale die Versorgung mit einem verstarkten Hilfsmittel angezeigt
sein.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

29.7 Produktart 18.99.06.6 Schwerlastelektrorollstiihle mit motorisch betriebener
Hubvorrichtung

Beschreibung

Die hier aufgefiihrten Elektrorollstiihle in verstarkter Ausfiihrung sind fiir den Innenraum und
AuRenbereich konstruiert. Elektrorollstiihle dieser Produktart weisen aufgrund ihrer Konstruktion
eine sichere Belastbarkeit von mehr als 170 kg auf.

Neben der Funktion eines Elektrorollstuhles ermdglichen Elektrorollstiihle mit motorisch
betriebener Hubvorrichtung den im Rollstuhl sitzenden Versicherten, die Sitzh6he zu verstellen.
Der Verstellvorgang wird elektromotorisch durchgefiihrt. Diese Rollstiihle bestehen aus einem
Chassis, den Antriebsbatterien, den Antriebsmotoren, der gepolsterten Sitzeinheit mit Armlehnen
und FulBstitzen, der Steuerelektronik und der motorischen Hohenverstellung.

Eine wetterfeste und diebstahlsichere Abstellmoglichkeit muss vorhanden sein.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

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

- Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion

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

- Bei einem Korpergewicht tiber 170 kg

— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen-und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)
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Und Ermoglichung weiterer selbststandig durchzufiihrender alltagsrelevanter Aktivitdaten durch
Nutzung der Hubvorrichtung (liber dem Niveau der Rollstuhlarmlehnen liegende beziehungsweise
angebrachte Gegenstdande /Verrichtungen, beispielsweise Lichtschalter, Turklinken, Schranke,
Regale usw.)

Je nach Beanspruchung des Elektrorollstuhles kann bereits bei einem geringeren Kérpergewicht
oder aufgrund besonderer KérpermaRe die Versorgung mit einem Schwerlastelektrorollstuhl mit
elektrisch betriebener Hubvorrichtung angezeigt sein.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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30. Produktuntergruppe 18.99.07 Behinderungsgerechte Sitzelemente
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Baukastensystem bestehend aus Pelotten, Kopfstiitzen und Seitenteilen in ausreichender Anzahl
zwecks Anpassung an die Behinderungsart

- Systemgerechte Befestigung am Fahrgestell
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.99.07.0 Riickenlehnen:
- Montagemaoglichkeit von Pelotten/Seitenstiitzen

- Montagemaoglichkeit von Kopfstiitzen
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- Feste, gepolsterte Ausfiihrung

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.99.07.1 Sitze:

- Montagemadglichkeit von Spreizkeilen

- Feste, gepolsterte Ausfiihrung

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.99.07.2 Seitenstiitzen:
- Montagemaoglichkeit an der Riickenlehne

- Verstellbare Ausfiihrung

- Feste, gepolsterte Ausfiihrung

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.99.07.3 Spreizkeile:

- Feste, gepolsterte Ausfiihrung

- Tiefenverstellbare Ausfiihrung

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.99.07.4 Kopfstiitzen:
- Feste, gepolsterte Ausfiihrung

- Tiefenverstellbare Ausfiihrung

- Héhenverstellbare Ausfiihrung

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.99.07.5 FuRkasten-/platten:

- Bis zur Waagerechten hochstellbare Ausfiihrung

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung uber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 264 von 307



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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

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

Die Produktuntergruppe 18.99.07. umfasst behindertengerechte Sitzelemente. Diese werden im
Zusammenhang mit Hilfsmitteln verschiedener Produktuntergruppen der Produktgruppe 18
Kranken-/Behindertenfahrzeuge erforderlich. Es gelten die fiir das jeweilige Hauptprodukt
/Produktuntergruppe definierten Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des
Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen.

VII.1 Beratung

VIIl.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

30.1 Produktart 18.99.07.0 Riickenlehnen

Beschreibung

Produktgruppe 18 "Kranken-/ Behindertenfahrzeuge”
Datum der Fortschreibung: 19.02.2024 Seite 265 von 307



Diese Rickenlehnen erlauben durch Form, Anbringung von Pelotten und/oder Kopfstiitzen eine
behindertenspezifische Anpassung. Sie sind in ihrer Lange unterschiedlich, jedoch immer langer
als Standardriickenlehnen.

Sie bestehen aus festen Materialien, die entsprechend abgepolstert sind. Die Riickenlehnen werden
meist auf den Rollstuhlrahmen geklemmt, wodurch der Rollstuhl nach Abnahme der Riickenlehne
faltbar bleibt.

Indikation

Erforderliche Anpassungen eines Rollstuhles bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung
des Sitzens bei funktionellen und/oder strukturellen Schadigungen des Rumpfes beziehungsweise
der Rumpf- und gegebenenfalls Halsmuskulatur (z. B. durch neurologische/neuromuskulare
Erkrankungen, Deformierungen der Wirbelsdule) mit Fehlhaltungen

- Zur Einhaltung einer moglichst physiologischen Sitzposition und Sicherung des stabilen Sitzens

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

30.2 Produktart 18.99.07.1 Sitze

Beschreibung

Diese Sitze erlauben durch ihre Form, Verstellbarkeit und Artenvielfalt eine behindertenspezifische
Anpassung.

Sie bestehen aus festen Materialien, die entsprechend abgepolstert sind. Der Sitz wird meist auf
den Rollstuhlrahmen geklemmt, wodurch der Rollstuhl nach Abnahme des Sitzes faltbar bleibt.

Indikation

Erforderliche Anpassungen eines Rollstuhles bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung
des Sitzens bei funktionellen und/oder strukturellen Schadigungen des Rumpfes beziehungsweise
der Rumpf- und gegebenenfalls Halsmuskulatur (z. B. durch neurologische/neuromuskulare
Erkrankungen, Deformierungen der Wirbelsdule) mit Fehlhaltungen

- Zur Einhaltung einer moglichst physiologischen Sitzposition und Sicherung des stabilen Sitzens

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

30.3 Produktart 18.99.07.2 Seitenstiitzen

Beschreibung

Diese Seitenstilitzen werden an dafiir vorgesehene Riickenlehnen angebracht, sind verstellbar und
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geben dem Korper Seitenhalt. Verschiedene Ausfiihrungen ermoglichen eine individuelle
Anpassung.

Indikation

Erforderliche Anpassungen eines Rollstuhles bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung
des Sitzens bei funktionellen und/oder strukturellen Schiadigungen des Rumpfes beziehungsweise
der Rumpf- und gegebenenfalls Halsmuskulatur (z. B. durch neurologische/neuromuskulare
Erkrankungen, Deformierungen der Wirbelsdule) mit Fehlhaltungen

- Zur Einhaltung einer moglichst physiologischen Sitzposition und Sicherung des stabilen Sitzens

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

30.4 Produktart 18.99.07.3 Spreizkeile

Beschreibung

Spreizkeile konnen an dafiir vorgesehene Sitze befestigt werden und dienen der Einnahme einer
abduzierten Beinhaltung auf dem Sitz.

Indikation

Erforderliche Anpassungen eines Rollstuhles bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung
des Sitzens bei funktionellen und/oder strukturellen Schadigungen der unteren Extremitat (z. B.
durch neurologische/neuromuskuldre Erkrankungen) mit Fehlhaltungen

- Zur Einhaltung einer mdglichst physiologischen Sitzposition

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

30.5 Produktart 18.99.074 Kopfstiitzen

Beschreibung

Kopfstiitzen kénnen an dafiir geeignete Riickenlehnen angebracht werden und erlauben eine
Sicherung beziehungsweise Lagerung des Kopfes der Versicherten oder des Versicherten bei
Bedarf.

Indikation

Erforderliche Anpassungen eines Rollstuhles bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung
des Sitzens bei funktionellen und/oder strukturellen Schadigungen des Rumpfes beziehungsweise
der Rumpf- und gegebenenfalls Halsmuskulatur (z. B. durch neurologische/neuromuskulare
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Erkrankungen, Deformierungen der Wirbelsdule) mit Fehlhaltungen

- Zur Einhaltung einer moglichst physiologischen Sitzposition und Sicherung des stabilen Sitzens
und der Kopfhaltung

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

30.6 Produktart 18.99.07.5 FuRkasten-/platten

Beschreibung

Diese Produkte dienen einer sachgerechten FuR- und Beinlagerung. Sie sind in der Ebene und
gegebenenfalls auch in der Lange einstellbar.

Indikation

Erforderliche Anpassungen eines Rollstuhles bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung
des Sitzens bei funktionellen und/oder strukturellen Schadigungen der unteren Extremitat (z. B.
durch neurologische/neuromuskuldre Erkrankungen) mit Fehlhaltungen und Spastik

- Zur Einhaltung einer moglichst physiologischen FuR- und Sitzposition

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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31. Produktuntergruppe 18.99.08 Restkraftunterstiitzende
Greifreifenantriebe

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Keine Einschrankung der Nutzungsmoglichkeiten des verwendeten Rollstuhles
Anforderungen an das Fahrwerk/Antrieb:

- Moglichkeit eines Schiebebetriebs

- Vor- und Rickwartsfahrt moglich
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- Unterstiitzung sowohl beim Beschleunigen als auch beim Abbremsen
- Werkzeuglos gegen Standardrader mit Greifreifen austauschbar
Sonstige Anforderungen:

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
Zusatzliche Anforderungen fiir motorische Antriebe:

- Wartungsfreie aufladbare Akkus

- Akkukontrollanzeige

- Begrenzung des Unterstiitzungsbetriebes auf 6 km/h

lll.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 giiltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Priifungen:

ISO 7176-8:2014-12 TZ 9.4 (Handrim: Resistance to impact test method)

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

- Vollstandige Riickriistbarkeit des verwendeten Rollstuhles

- Bestdndigkeit der behandelten Materialien gegenliber verwendeten Desinfektionsmitteln
- Belastbarkeit mindestens 100 kg bei Rollstthlen fiir Erwachsene

- Belastbarkeit mindestens 50 kg bei Rollstiihlen fiir Kinder

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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 der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Akkuladegerit im Lieferumfang enthalten

- Adapter zur Befestigung am Rollstuhl im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
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Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wabhlt 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 geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, gegebenenfalls entsprechend des Gross Motor Function Classification System -
GMEFCS (System zur Klassifikation der motorischen Beeintrachtigungen bei Kindern und
Jugendlichen mit Cerebralparesen), des benétigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs-
und Wohnsituation beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
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vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 iiberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das
Hilfsmittel sachgerecht anwenden und bedienen kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIL.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien restkraftunterstiitzenden Greifreifenantrieb 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Montage des restkraftunterstiitzenden Greifreifenantriebes und seine
Einstellung der Fahrparameter (bspw. Beschleunigungswerte, Drehgeschwindigkeit, Bremsweg,
etc.) an die individuellen Anforderungen 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
bestdtigen.

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.
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- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

31.1 Produktart 18.99.08.0 Mechanische, restkraftunterstiitzende
Greifreifenantriebe

Beschreibung

Mechanische restkraftverstarkende Greifreifenantriebe ermdéglichen Versicherten, die aufgrund
eines eingeschrankten Greifvermogens sowie einer reduzierten Arm -/Oberkdrperkraft einen
Greifreifenrollstuhl nicht oder nicht ausreichend selbststiandig antreiben kénnen, die
Fortbewegung mit einem manuellen Rollstuhl. Bei mechanischen restkraftverstarkenden
Greifreifenantrieben wird durch ein Untersetzungsgetriebe in der Radnabe der Kraftaufwand zur
Fortbewegung des Rollstuhles reduziert.

Fur das Uberwinden von Schragen sind derartige Antriebe nur eingeschrinkt geeignet, da sie bei
einer Nutzung in der Ebene, bedingt durch die Untersetzung, ebenfalls die am Greifreifen
zuriickzulegende Strecke erhohen.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung der Kraft und Beweglichkeit der Arme, bei
erhaltener Greiffunktion der Hinde

- Wenn Greifreifenrollstiihle aufgrund geschadigter Muskelkraft nur unzureichend selbststandig
genutzt werden kdénnen

- Zur Sicherung der selbststandigen Mobilitdat im Innen- und AuRenbereich
Vor der Versorgung ist zu priifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen

beziehungsweise Elektrorollstiihlen die addquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivititen
und im Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

31.2 Produktart 18.99.08.1 Motorische, restkraftunterstiitzende Greifreifenantriebe

Beschreibung
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Motorische restkraftunterstiitzende Greifreifenantriebe ermdglichen Versicherten, die aufgrund
eines eingeschrdnkten Greifvermogens sowie einer reduzierten (nicht ausreichenden) Arm-
/Oberkorperkraft einen Greifreifenrollstuhl nicht oder nicht ausreichend selbststandig bedienen
kénnen, die Fortbewegung mit einem manuellen Rollstuhl. Bei motorischen
restkraftunterstiitzenden Greifreifenantrieben wird der am Greifreifen eingebrachte
Bewegungsimpuls elektronisch ausgewertet und durch einen in der Radnabe integrierten Motor
verstdrkt. Bei diesen Antrieben ist es durch Auswahl verschiedener Unterstiitzungsstufen moglich,
den Antrieb auf das individuell vorhandene Kraftvermdgen anzupassen. Die Unterstiitzung ist
sowohl wahrend des Antreibens als auch wahrend des Abbremsens des Rollstuhles wirksam.
Bleiben die Impulse am Greifreifen aus, so wird die Antriebsunterstlitzung unterbrochen.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale /neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung der Kraft und Beweglichkeit der Arme, bei
erhaltener Greiffunktion der Hinde

- Wenn Greifreifenrollstihle mit mechanischem restkraftunterstiitzenden Greifreifenantrieb
aufgrund geschadigter Muskelkraft nur unzureichend genutzt werden kénnen

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich
Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen

beziehungsweise ob ein Elektrorollstuhl die addquate Versorgung bezogen auf die tdaglichen
Aktivitaten und im Hinblick auf die Prognose der Erkrankung darstellt.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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32. Produktuntergruppe 18.99.09 Nicht besetzt
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

II. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen
lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

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

VIL.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

32.1 Produktart 18.99.09.0 Nicht besetzt
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Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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33. Produktuntergruppe 18.99.10 Rollstuhimobile
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Werkzeugloser Verbindungsvorgang

Anforderungen an das Fahrwerk, den Antrieb und die Steuerung

- Schiebemdglichkeit

- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

- Durch die Nutzerin oder den Nutzer begrenzbare Endgeschwindigkeit, vom Fahrsignalgeber
unabhingig
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- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung

- Vor- und Rickwartsfahrt mit Motorantrieb maéglich

- Wartungsfreie aufladbare Akkus

- Spritzschutz an allen Radern

- Direkte Lenkung, manuell (iber Gestdnge oder elektromechanisch
- Gefedertes Fahrwerk (Antriebs— und Lenkrader)

- Fahrwerk mit Ausgleichvorrichtung fiir Fahrbahnunebenheiten

- Kupplungsvorgang von der Rollstuhlnutzerin oder dem Rollstuhlnutzer eigenstandig
durchfiihrbar

Sonstige Anforderungen:

- Maximal ein Rollstuhlstellplatz

- Offener Fahrerplatz

- Elektromotorischer Antrieb

- Riickspiegel

- Beleuchtung gemaR STVZO

- Akkukontrollanzeige

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
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Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Vollstandige Riickristbarkeit des verwendeten Rollstuhles

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- - Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- — Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und die dabei erforderlichen MaRnahmen
- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen
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Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerit im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten {iber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet sofern erforderlich auch
am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Es ist zu Uberprifen, ob eine sichere, abschlieRbare Unterstellmoglichkeit am hauptsachlichen
Einsatzort des Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer Auflademdoglichkeit der Batterien).

VII.2 Auswahl des Produktes
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- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter
Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, des
bendtigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des
Einsatzortes des Rollstuhlmobiles und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen
oder mit verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 alltaglichen
Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu kénnen.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertrdagen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechtes, hygienisch und technisch
einwandfreies Rollstuhlmobil entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher

- 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Einstellung der Fahrparameter (bspw. Beschleunigungswerte,
Drehgeschwindigkeit, Bremsweg etc.) an die individuellen Anforderungen 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
bestdtigen.
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VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

33.1 Produktart 18.99.10.0 Rollstuhlmobile, 3-radrig

Beschreibung

3-radrige Rollstuhlmobile sind mehrspurige Zusatzaggregate, die in Kombination mit einem
manuellen Rollstuhl betrieben werden und den Aktionsradius der Versicherten oder des
Versicherten erhoéhen.

Der Verbindungsvorgang kann durch den Rollstuhlfahrer eigenstiandig durchgefiihrt werden. Die
Lenkung erfolgt liber eine Lenksdule, welche die Lenkbewegungen lber eine Lenkgabel auf das
Vorderrad iibertragt. Die Geschwindigkeitsregelung erfolgt tiber einen "Gasdrehgriff"
beziehungsweise lber entsprechende Stellhebel. 3-radrige Rollstuhlmobile weisen eine hohe
Wendigkeit auf.

Rollstuhlmobile erméglichen Versicherten handbetriebene Rollstiihle mit einem elektrischen
Antrieb auszustatten, ohne Anderungen am manuellen Rollstuhl vornehmen zu miissen.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung der Kraft- und Greiffunktion der Arme/der
Hande

- Bei erhaltener Koordinationsfunktion der Arme und Hande zu Fithrung des Fahrzeugs

-Bei ausreichender Orientierungs- und Koordinationsfunktion
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- Wenn ein manueller Rollstuhl zur innerhduslichen Versorgung ausreicht

- Zur Sicherung der selbststandigen Mobilitdat im AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften)

Bei Nutzung im AuRenbereich/Stralkenverkehr gilt, dass die sachgerechte Bedienung eines
elektromotorischen Antriebes sichergestellt ist und keine Bedenken bzgl. der Fahreignung
vorliegen (ausreichende Funktionen von u. a. Sehsinn, Horsinn, Bewusstsein, Orientierung,
Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Vor der Versorgung ist zu priifen, ob nicht eine Rollstuhlversorgung mit elektrischem Antrieb die
adaquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivitaten und im Hinblick auf die Prognose der
Erkrankung darstellt.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A

33.2 Produktart 18.99.10.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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34. Produktuntergruppe 18.99.11 Rollstuhlzug-/Rollstuhlschiebehilfen,
dauerhaft montiert

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Beleuchtung fiir den Rollstuhl gemaR STVZO

Anforderungen an das Fahrwerk/Antrieb:
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- Schiebemadglichkeit
- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung
- Vor- und Rickwartsfahrt mit Motorantrieb maéglich
- Wartungsfreie aufladbare Akkus

Zusatzliche Anforderungen an Rollstuhl-Zuggerite:

- Spritzschutz am Antriebsrad

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschiitzte Materialien
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Vollstandige Riickristbarkeit des verwendeten Rollstuhles

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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 zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Akkuladegerit im Lieferumfang enthalten

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.
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Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu
versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren oder dessen
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten tiber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet sofern erforderlich auch
am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprdch einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

- Es ist zu Uberprifen, ob eine sichere, abschlieRbare Unterstellmoglichkeit am hauptsachlichen
Einsatzort des Hilfsmittels vorhanden ist (inklusive einer Auflademaoglichkeit der Batterien).

VII.2 Auswahl des Produktes

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter
Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, des
bendtigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des
Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit
verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

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

- Der Leistungserbringer tiberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder der Versicherte und die
bedienende Person das Hilfsmittel sachgerecht anwenden und bedienen kénnen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIL.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechte, hygienisch und technisch
einwandfreie Rollstuhlzug-/schiebehilfe 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es ist eine Einstellung/Montage der Rollstuhl-Zug-/Schiebehilfe an den zu nutzenden Rollstuhl
vorzunehmen.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
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VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

34.1 Produktart 18.99.11.0 Rollstuhlschiebehilfen, dauerhaft montiert

Beschreibung

Rollstuhlschiebehilfen, dauerhaft montiert, sind Zusatzaggregate, die dauerhaft am Rollstuhl
befestigt werden. Uber die groRen Antriebsrdder hinten treiben sie den Greifreifenrollstuhl
motorisch an. Die Rollstuhlschiebehilfe wird durch die Begleitperson bedient. Die Steuerung der
Geschwindigkeit und der Fahrtrichtung erfolgt in der Regel liber eine an den Schiebegriffen
angebrachte Bedieneinheit.

Der Antrieb kann abgeschaltet werden und ein Fortbewegen durch das Benutzen der Greifreifen
oder durch ein freies Schieben ist dann moglich.

Diese Produkte sind fiir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitidt/des Gehens bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
und

- Unfahigkeit der selbststandigen Steuerung eines elektrischen Antriebs

- Wenn ein normalerweise handbetriebener oder Schieberollstuhl ausreicht und die Hilfs-
/Pflegeperson nicht tiber geniigend Eigenkrafte verfiigt, um den Rollstuhl zu schieben

— Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften) durch eine Hilfs-/Pflegeperson, die nicht liber geniigend
Eigenkrafte verfligt

Die Hilfs—/Pflegeperson, welche die Rollstuhlschiebehilfe bedient, muss in die die sachgerechte
Bedienung eingewiesen und fahig sein und in der Lage sein, das Gerat ordnungsgemaR zu
bedienen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 18A
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35. Produktuntergruppe 18.99.12 elektromotorische Rollstuhlzusatzantriebe
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Werkzeugloser Kupplungsvorgang

- Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestdandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Beleuchtung fiir den Rollstuhl gemaR STVZO bei Bedarf nachriistbar.

Anforderungen an das Fahrwerk/den Antrieb:
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- Schiebemadglichkeit
- Begrenzung der maximalen Geschwindigkeit auf 6 km/h

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

- Sicherungseinrichtung gegen unbefugte Benutzung
- Vorwartsfahrt (Riickwartsfahrt optional) mit Motorantrieb méglich
- Wartungsfreie aufladbare Akkus

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

- Bei Fahrsignalgebern, welche auf Smarttechnologie (Smartphone oder Smartwatch) beruhen, sind
hinreichende Angaben zur Datensicherheit vorzulegen

- Der Fahrsignalgeber muss zur Nutzung durch eine mégliche Hilfsperson frei montierbar sein

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

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

- Korrosionsgeschitzte Materialien

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Vollstandige Riickriistbarkeit des verwendeten Rollstuhles

IV. Medizinischer Nutzen
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- — Herstellererklarung lber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- - Herstellererklarung uiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
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 der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Akkuladegerit im Lieferumfang enthalten
- Adapter zur Befestigung am Rollstuhl im Lieferumfang enthalten

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 18.99.12.1 - elektromotorische
Rollstuhlzusatzantriebe einradrig zur Fremdnutzung

- Fahrsignalgeber zur Fremdnutzung im Lieferumfang enthalten

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

- 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 hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

- Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter
Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, des
benotigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation beziehungsweise des
Einsatzortes des Hilfsmittels und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit
verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

VIL.3 Einweisung des Versicherten
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- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen 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 alltdaglichen
Gebrauch sicher und zweckentsprechend bedienen und nutzen zu kénnen.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung / Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten 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 Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

VIL.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechte, hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels entsprechend der Zielformulierung nach ICF sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
- Es ist eine Einstellung/Montage an den zu nutzenden Rollstuhl vorzunehmen.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

35.1 Produktart 18.99.12.0 elektromotorische Rollstuhlzusatzantriebe einradrig zur
Eigennutzung

Beschreibung

Kleine, kompakte, akkubetriebene Antriebseinheiten mit ein oder zwei kleinen Radern fiir den
Innenraum und AuRenbereich/StraRenverkehr, mit indirekter Lenkung, welche mittels eines
Halterungssystems an Leichtgewicht- und Adaptivrollstuhl adaptiert werden kénnen. 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 wieder entfernt werden.

Die Antriebseinheit besteht aus dem Motor, dem Antriebsrad, den Antriebsbatterien, der Halterung
flir einen Starrrahmen-oder Faltrollstuhl und der Steuerelektronik.

Diese Form der Antriebseinheiten weist aufgrund ihrer Konstruktion eine Belastbarkeit von
mindestens 100kg auf.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens/bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- 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 geniigend Eigenkrafte verfiigt

- Zur Sicherung der selbstiandigen Mobilitat im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des
Nahbereichs und Erledigung von Alltagsgeschafte) fiir Versicherte, die nicht Giber geniigend
Eigenkrafte verfligen

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, Bewusstsein,
Orientierung, Aufmerksamkeit, Koordination von Arm- und Handbewegung).

Vor der Versorgung ist zu prifen, welche Art des elektrischen Antriebes von Rollstiihlen die

addquate Versorgung bezogen auf die taglichen Aktivitdten und im Hinblick auf die Prognose der
Erkrankung darstellt.

35.2 Produktart 18.99.12.1 elektromotorische Rollstuhlzusatzantriebe einradrig zur
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Fremdnutzung

Beschreibung

Kleine, kompakte, akkubetriebene Antriebseinheiten mit ein oder zwei kleinen Radern (zum Teil
Omnidirektionalrader) fiir den Innenraum und AulRenbereich/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.
Die Antriebseinheit besteht aus dem Motor, dem Antriebsrad, den Antriebsbatterien, der Halterung
flr einen Starrrahmen-oder Faltrollstuhl und einer Steuerelektronik.

Diese Form der Antriebseinheiten weist aufgrund ihrer Konstruktion eine Belastbarkeit von
mindestens 100 kg auf.

Indikation

Erhebliche oder wesentliche Beeintrachtigung der Mobilitdt/des Gehens/bei strukturellen und/oder
funktionellen Schadigungen der unteren Extremitdten (u. a. Amputation, Verletzungsfolgen,
muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte Bewegungsstdrungen)

- 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 geniigend Eigenkrafte verfiigt

-Bei Unfahigkeit der selbststandigen Steuerung des elektromotorischen Rollstuhlzusatzantriebs
einrddrig durch die Versicherten / den Versicherten

- Wenn ein normalerweise handbetriebener oder Schieberollstuhl ausreicht und die Hilfs-/
Pflegeperson nicht liber geniigend Eigenkrafte verfiigt, um den Rollstuhl zu schieben

- Zur Sicherung der Mobilitdt im Innen- und AuRenbereich (Erreichen des Nahbereichs und
Erledigung von Alltagsgeschaften) durch eine Hilfs-/Pflegeperson, die nicht liber geniigend
Eigenkrafte verfligt

Die Hilfs—/Pflegeperson, welche den elektromotorischen Rollstuhlzusatzantrieb bedient, muss in
die die sachgerechte Bedienung eingewiesen und in der Lage sein, das Gerat ordnungsgemaR zu
bedienen.
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36. Produktuntergruppe 18.99.13 Zubehor und Erganzungen fiir Rollstiihle
Smarte-Rollstuhlsteuerungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)

- Anwendungsbeobachtung

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Das Produkt muss mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.

- Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.
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Anforderungen an das Fahrwerk/den Antrieb und das System etc.:

- begrenzbare Endgeschwindigkeit, muss vom Fahrsignalgeber unabhdngig sein

- Darstellung der verwendeten Hardwarekomponente mit ihren Ausstattungsmerkmalen
- Darstellung der verwendeten Software (Betriebssystem) mit Versionsnummer

- Ein Steuern des Rollstuhles muss auch bei Ausfall der verwendeten Smart-Technologie moglich
sein.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:
Software Versionsnummer

Lieferumfang

Steuerungssensoren
Ubertragungsgeschwindigkeit der Steuerung

- - Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- — Herstellererklarung tGber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache
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- - Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisungen 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

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- Soweit der Einsatz des Gerdtes eine Verwendung, Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung
personenbezogener oder personenbeziehbarer 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 méglich ist

- Vor der Ubertragung von personenbezogenen und -beziehbaren Daten muss eine freiwillige,
spezifische und informierte Einwilligung der Versicherten oder des Versicherten zu den benannten
Zwecken der Verarbeitung der Daten eingeholt werden.

- Es ist darzustellen, dass die Abgabe von Datenschutzeinwilligungen und -erklarungen der
Versicherten oder des Versicherten durchgangig 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 Einwilligung 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 Uberpriifung, Bewertung und
Evaluierung der Wirksamkeit der technischen und organisatorischen Malnahmen zur
Gewadbhrleistung der Sicherheit der Verarbeitung umgesetzt wird, mit dem alle in diesem
Zusammenhang eingesetzten Systeme und Prozesse erfasst werden.

- Es ist zu beschreiben, wie im Fall der Riickgabe/des Wiedereinsatzes des verwendeten Systems
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alle personenbezogenen und sonstige Einstellparameter geléscht werden kénnen.
- Es ist der Nachweis der DGSVO-Konformitdt vorzulegen.

- Es ist darzustellen, ob und wie eine kontinuierliche Neubewertung von Bedrohungen und Risiken
erfolgt.

- Nachweis, dass die einzelnen Systemkomponenten so gekoppelt sind, dass nur die fiir einen
Versicherten oder eine Versicherte vorgesehenen Komponenten zusammenwirken.
(Authentifizierung der Komponenten untereinander)

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

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

Sicherheitshezogene Daten werden nur in verschliisselter Form liber eine Datenschnittstelle
Ubermittelt

- Es ist darzustellen, welche Verschliisselung zum Einsatz kommt und weshalb dies dem Stand der
Technik entspricht.

Personenidentifizierende Merkmale werden nur verschliisselt gespeichert

- Es ist darzustellen, welcher Verschliisselungsmechanismus genutzt 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 System erkennt.

- Herstellererklarungen mit Konstruktions-/Funktionsbeschreibung des Produktes, welche die
eigenstandige Funktion des Systems ohne Anbindung an eine Cloud belegen.

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal § 127 SGB V und sind

den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In
den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, 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
Angehorige/Eltern beziehungsweise gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

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

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle 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 flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des
Versorgungsziels, des benotigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation
beziehungsweise des Einsatzortes des Hilfsmittels und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist am Einsatzort zu erproben.

VI3 Einweisung des Versicherten

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

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

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

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.
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- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind auszuhandigen.

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten, hygienisch und technisch
einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Fir 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 entsprechend den Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen
Bedirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapazitaten und Kompetenzen, um die
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten
regelmaRigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorgaben
des Herstellers zu libernehmen.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistung- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

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

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
36.1 Produktart 18.99.13.0 Rollstuhisteuerungen unter Smart-Technologie-Nutzung
Beschreibung

Indikation

Bei Versorgung mit einem Elektrorollstuhl, sofern die Versorgung mit einer anderen Steuerung,
Sondersteuerung fiir Elektrorollstiihle nicht moglich bzw. nicht ausreichend zweckmaRig ist.
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Die Indikation ist von der verordnenden Arztin oder vom verordnenden Arzt zu stellen.

Voraussetzung fiir die Versorgung ist eine erfolgreiche Erprobung durch die Versicherte oder den
Versicherten im Innen- und AulRenbereich
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37. Produktuntergruppe 18.99.99 Abrechnungspositionen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt 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 erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
Die Produktuntergruppe 18.99.99. umfasst Abrechnungspositionen fiir Kranken-

/Behindertenfahrzeuge. Es gelten die flir das Hauptprodukt definierten Anforderungen an die
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen.
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VII.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VI3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

37.1 Produktart 18.99.99.0 Abrechnungsposition fiir Zubehor

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kann Zubehor zu Kranken-/Behindertenfahrzeugen
abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung des erforderlichen
Zubehors und einer Begriindung der Notwendigkeit fiir das Zubehor ist erforderlich. Siehe auch
Einzelproduktauflistung.

Indikation
Nicht besetzt

37.2 Produktart 18.99.99.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

37.3 Produktart 18.99.99.2 Abrechnungsposition fiir Zuschliage/Zusatze

Beschreibung

Fiir bestimmte Versicherte von Kranken-/Behindertenfahrzeugen sind spezielle Anpassungen
beziehungsweise Sonderanfertigungen erforderlich, um eine Nutzung des Hilfsmittels zu
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ermoglichen. Die erforderlichen Anpassungen beziehungsweise Sonderanfertigungen diirfen die
Sicherheit des Produktes nicht negativ beeinflussen.

Indikation
Nicht besetzt

37.4 Produktart 18.99.99.3 Abrechnungsposition fiir Reparaturen

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition kdnnen Reparaturen von Kranken-/Behindertenfahrzeugen
abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung der erforderlichen
Ersatzteile und Arbeitszeiten ist erforderlich. (Ausnahme Reparaturliste) Siehe auch
Reparaturauflistung auf Einzelproduktebene.

Indikation
Nicht besetzt

37.5 Produktart 18.99.99.4 Abrechnungsposition fiir Wartungen

Beschreibung

Fiir bestimmte Produkte sind regelmaRige Wartungsarbeiten erforderlich, um lebensgefdhrliche
Betriebszustdande auszuschlieRen und einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten. Diese Produkte
kénnen der Auflistung auf Einzelproduktebene enthnommen werden.

Indikation

Nicht besetzt
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