Bekanntmachung
des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband)

Fortschreibung der Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen"
des Hilfsmittelverzeichnisses nach 8§ 139 SGB V
vom 15.10.2025

Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen" fortgeschrieben und gibt
nachfolgend gemald § 139 SGBV 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 fur
Leistungsentscheidungen der Gesetzlichen Krankenversicherung, Hinweise zur Rechtsprechung und globale
Beschreibungen der Indikationsbereiche bzw. Einsatzgebiete der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaf § 139 SGB V)

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

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktubersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthalt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der Bezeichnung (= Name des
Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Produktgruppe 04 "Bade- und
Duschhilfen”

1. Definition

2. Produktuntergruppe 04.40.01 Badewannenlifter

2.1 Produktart 04.40.01.0 Badewannenlifter

3. Produktuntergruppe 04.40.02 Badewannensitze

3.1 Produktart 04.40.02.0 Badewannenbretter

3.2 Produktart 04.40.02.1 Badewannensitze ohne Rickenlehne

3.3 Produktart 04.40.02.2 Badewannensitze mit Riickenlehne

3.4 Produktart 04.40.02.3 Badewannensitze mit Rtickenlehne, drehbar
4. Produktuntergruppe 04.40.03 Duschhilfen

4.1 Produktart 04.40.03.0 Duschsitze, an der Wand montiert

4.2 Produktart 04.40.03.1 Duschhocker

4.3 Produktart 04.40.03.2 Duschstuhle

4.4 Produktart 04.40.03.3 Duschliegen

4.5 Produktart 04.40.03.4 Fahrbare Duschliegen

4.6 Produktart 04.40.03.5 nicht besetzt

5. Produktuntergruppe 04.40.04 Badewanneneinsatze

5.1 Produktart 04.40.04.0 Badeliegen

6. Produktuntergruppe 04.40.05 Sicherheitsgriffe und Aufrichthilfen
6.1 Produktart 04.40.05.0 Badewannengriffe, mobil

6.2 Produktart 04.40.05.1 Stutzgriffe flir Waschbecken und Toiletten
6.3 Produktart 04.40.05.2 Boden-Deckenstangen

7. Produktuntergruppe 04.99.99 Sonstige Abrechnungspositionen
7.1 Produktart 04.99.99.0 Abrechnungsposition flr Reparaturen

7.2 Produktart 04.99.99.1 Abrechnungsposition fir Zubehor

11
13
18
19
19
20
22
28
28
29
29
30
30
31
36
38
43
43
44
45
46
46
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1. Definition

Bade- und Duschhilfen dieser Produktgruppe erhéhen beziehungsweise ermdéglichen die Selbstandigkeit der
Versicherten bei der Durchfihrung der Korperpflege und MaBnahmen zur Kérperhygiene im Rahmen der
allgemeinen Grundbeddrfnisse, insbesondere indem sie beeintrachtigte oder fehlende Funktionen des
Bewegungs- oder Halteapparates kompensieren.

Die Produktgruppe beinhaltet folgende Produktuntergruppen: Badewannenlifter, Badewannensitze,
Duschhilfen, Badewanneneinsatze sowie Sicherheitsgriffe und Aufrichthilfen.

Badewannenlifter

Badewannenlifter dienen der Absenkung von der Wannenrandhdhe in Richtung Wannenboden
beziehungsweise umgekehrt. Badewannenlifter kdnnen bei Bedarf aus der Badewanne entfernt und erneut
eingesetzt werden.

Von der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen sind Lifter, die an die jeweiligen
raumlichen Verhaltnisse individuell angepasst und/oder dauerhaft eingebaut und nach der allgemeinen
Verkehrsauffassung bei einem Umzug nicht mitgenommen werden.

Badewannensitze

Badewannensitze werden vom Badewannenrand ausgehend in die Badewanne eingehangt und/oder auf den
Badewannenrand aufgelegt. Die zu Uberwindende Héhe wird durch die Badewannensitze reduziert, so dass der
Wechsel zwischen stehender und sitzender Position innerhalb der Badewanne erleichtert wird.

Duschhilfen

Bei den Duschhilfen werden folgende Produktarten unterschieden: An der Wand montierte Duschsitze,
Duschhocker mit Armlehnen, Duschstihle mit Armlehnen, Duschliegen und fahrbare Duschliegen.
Badewanneneinsatze

Badewanneneinsatze sind Badeliegen, die in die Badewanne eingesetzt werden und aus dieser
herausgenommen werden kdénnen.

Sicherheitsgriffe und Aufrichthilfen

Sicherheitsgriffe und Aufrichthilfen sind mobile Badewannengriffe, Stutzgriffe flir Waschbecken und Toiletten
sowie Boden-Deckenstangen. Sie dienen der Unterstltzung im Sanitarbereich der Hauslichkeit beim Aufstehen,
Hinsetzen oder Stehen der Versicherten beim Ein- und Ausstieg in und aus der Badewanne.

Im Sanitarbereich Ubliche Gegenstande wie zum Beispiel Badewanneneinstieghilfen (FuBbankchen, Trittstufen),
Bade- und Duschmatten, Nacken- und Schulterpolster, Seifenschalen, Toilettenpapierhalter, Brausehalter,
Brausekopfe jeglicher Art, Form und/oder deren verschiedenartiger Funktionen, Brauseschlauche,
Handtuchhalter und Spritzschutzvorrichtungen sowie handelstbliche Handgriffe, Handlaufe, Duschhaltegriffe
und festmontierte Badewannengriffe sind den allgemeinen Gebrauchsgegenstanden des taglichen Lebens
zuzuordnen. Diese sind gemal3 8 33 SGB V von der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung

ausgenommen.
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Indikation

Es wird auf die in den Produktarten aufgefihrten Indikationen verwiesen.

Querverweise

Produktgruppe 18 ,Kranken-/Behindertenfahrzeuge": Innenraum/Duschrollsttihle
Produktgruppe 22, Mobilitatshilfen”: Ganzkérper/Umsetz- und Hebehilfen, Hauslicher Bereich/Lifter
Produktgruppe 33, Toilettenhilfen”; WC-Aufsatze mit Wascheinrichtung
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2. Produktuntergruppe 04.40.01
Badewannenlifter

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

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

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

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

* Konformitatserklarung
* Gebrauchsanweisung
* Aussagekraftige Unterlagen

Produktdarstellung durch:

* vollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF)
* Die konstruktions- und funktionstechnischen Eigenschaften sind nachzuweisen durch:
» Aussagekraftige Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind

Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

* Reinigungsfahigkeit des Produktes (gemal Herstellerangaben)

* Desinfizierbarkeit des Produktes (gemaf3 Herstellerangaben)

* Bedienelemente zur Bedienung durch die Versicherten selbst oder durch Dritte

* Sitzflache mit eigenstabiler, fester, den Oberkdrper der Versicherten in sitzender Position stitzender
Ruckenlehne

o Stutzfunktion der Rickenlehne unabhangig vom Hubniveau der Sitzflache

* Eigengewicht maximal 18 Kilogramm. Ein Gewicht von mehr als 18 Kilogramm ist zuldssig, wenn das in der

Wanne befindliche Gerat sich in hdchstens drei Hauptteile zerlegen 13sst, von denen keines mehr als 8
Kilogramm wiegt. Fur die Montagebasis/das Grundgestell gilt ein Hochstgewicht von 12 Kilogramm.

Zusatzliche Anforderungen an elektromotorisch betriebene Badewannenlifter:

* Energieversorgung durch Netzspannung oder Akku
* Akkukontrollanzeige an fur die Nutzer sichtbarer Stelle
* Ladegerat bei akkubetriebenen Badewannenliftern im Lieferumfang

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

e Prufungen entsprechend der folgenden Normen/Normenabschnitte in ihrer zum Zeitpunkt der
Antragstellung jeweils gliltigen Fassung oder andere mindestens gleichwertige Prifungen

* DINENISO 10535:2022-03 - Kapitel 10.9 (Dauerfunktionsttichtigkeit)

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

* Korrosionsgeschttzte Materialien

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

* Erklarung zur Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
» Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind

Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

* Mindestens 120 Kilogramm Tragfahigkeit beziehungsweise entsprechende Hubkraft
* Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

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

» Herstellererklarung Uber die Verflgbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder
einfacher Sprache

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

* Indikation

* Kontraindikation

* Zielgruppe

* Angabe des Materials

* Reinigung

* Desinfizierung

* Nutzungsdauer

*  Wartungshinweise

* Empfohlene Kérpergrof3e in Zentimeter
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* LangeinZentimeter

* Breitein Zentimeter

* Hohein Zentimeter

* Sitzhohe in Zentimeter

o Sitztiefe in Zentimeter

o Sitzbreite in Zentimeter

* Ruckenlehnenhdhe in Zentimeter

* Ruckenlehnenbreite in Zentimeter

* Rickenlehnenwinkel in Grad

» Standflache in Zentimeter mal Zentimeter

* Hubgeschwindigkeit in Zentimeter pro Sekunde
e Dauer vollstandiger Hebezyklus in Sekunden
* Akku Amperestunden Volt

* Anzahl Hubvorgange per Akkuladung

* Ladegerat

* Ladezeitin Stunden

e Schutzart

* Schallpegel in Dezibel

* Gewichtin Kilogramm

* Maximale Belastbarkeit in Kilogramm

o Lieferumfang

* Erklarung zur Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten

Anforderungen an die Gebrauchsanweisung

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

Die Gebrauchsanweisung enthalt mindestens die folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

o Zweckbestimmung/Indikation

o Zielgruppe

e Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

* von den Anwendern fur die ordnungsgemalie Verwendung des Produkts bendtigte Spezifikationen
* Zusammenbau- und Montageanweisung

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es handelt sich um
Mindestanforderungen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt

werden.

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

tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren
Angehdrige/Eltern beziehungsweise zur gesetzlichen Vertretung benannte Personen Vertreter als Adressat zu

verstehen.

VIIL.1 Beratung

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

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

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

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

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

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

geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VIIi.2 Auswahl des Produktes

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

verordneten Hilfsmitteln.
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VII.3 Einweisung des Versicherten

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

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fUr blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur
Verfugung zu stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch die Leistungserbringenden und die Versicherten
schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 8 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

Vii.4 Lieferung des Produktes

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

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

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

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

Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

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

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

VI1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

2.1 Produktart 04.40.01.0 Badewannenlifter

Beschreibung
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Badewannenlifter dieser Produktart erleichtern beziehungsweise ermdglichen den Einstieg in die Badewanne
oder den Ausstieg aus der Badewanne. Sie werden in der Regel in die Badewanne eingesetzt und stitzen sich
mit einer rutschsicheren Grundflache am Wannenboden ab.

Ein Aufnahmemittel - meist ein Sitz mit Riickenlehne - erlaubt in Verbindung mit einer Hubeinrichtung die
Uberwindung des Héhenunterschieds zwischen Badewannenrand und Badewannenboden. Beim Einstieg liegt
das Niveau der Sitzflache auf Hohe des Wannenrandes und senkt sich nach Betatigung des Hubmechanismus
auf den Wannenboden. In umgekehrter Reihenfolge wird der Ausstieg aus der Wanne ermdglicht. Weiterhin
kann das Ubersetzen von aulRen Uber den Wannenrand und umgekehrt mittels zusatzlicher Ubersetzklappen
erleichtert beziehungsweise ermdglicht werden.

Die Badewannenlifter sind aus der Wanne herausnehmbar und transportabel. Die Sitzflache ist desinfizierbar,
der Bezug ist waschbar oder auswechselbar. Die Hubeinrichtung wird mit elektrischer Energie, pneumatisch,

mechanisch oder hydraulisch betrieben.

Indikation

Zur Sicherung der Kérperhygiene, zur Ermdglichung des selbstandigeren oder selbstandigen Badens oder
Duschens in der Badewanne

bei Schwierigkeiten des aktiven Ein- und Ausstieges in beziehungsweise aus der Badewanne oder Unméglichkeit
des freien Sitzes der Versicherten in der Badewanne oder auf einem Badewannensitz/-brett

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener
Beweglichkeit oder Muskelkraft

oder

Schadigung der oberen Extremitaten mit eingeschrankter Beweglichkeit und Muskelkraft

oder

Schadigung vestibularer Funktionen mit Fallneigung

oder

Schadigung der Muskelfunktionen mit ausreichender Rumpfstabilitat
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3. Produktuntergruppe 04.40.02
Badewannensitze

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

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

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

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

* Konformitatserklarung

* Gebrauchsanweisung

* Aussagekraftige Unterlagen

* Produktdarstellung durch:

* vollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF)

* Die konstruktions- und funktionstechnischen Eigenschaften sind nachzuweisen durch:

* Aussagekraftige Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.

Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

* Reinigungsfahigkeit des Produktes (gemal3 Herstellerangaben)
* Desinfizierbarkeit des Produktes (gemaf3 Herstellerangaben)
* Eigengewicht maximal 8 Kilogramm

Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 04.40.02.0 - Badewannenbretter:

* Befestigungsmoglichkeit am Wannenrand durch verstellbare Einhange- oder Auflagevorrichtung
* Sitzflache mit Sitzrichtung in Wannenlangsachse

Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 04.40.02.1 - Badewannensitze ohne Riickenlehne und
04.40.02.2 - Badewannensitze mit Riickenlehne:

* Befestigungsmoglichkeit am Wannenrand durch verstellbare Einhange- oder Auflagevorrichtung
o Sitzflache mit Sitzrichtung in Wannenlangsachse
* Verringerung der Badewannentiefe

Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 04.40.02.3 - Badewannensitze mit Rickenlehne,
drehbar:

* Befestigungsmoglichkeit am Wannenrand
* Verriegelungsmoglichkeit der Schwenkfunktion

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

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

* Korrosionsgeschttzte Materialien

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktarten: 04.40.02.1 ,Badewannensitze ohne Ruickenlehne”,
04.40.02.2 ,Badewannensitze mit Riickenlehne” und 04.40.02.3 ,,Badewannensitze mit Riickenlehne, drehbar";

* Erkldrung zur Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.

Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

* Mindestens 100 Kilogramm Tragfahigkeit fir Erwachsene
* Anpassbar an verschiedene Wannenbreiten
* Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

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

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

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

* Indikation

* Kontraindikation

* Zielgruppe

* Angabe des Materials
* Reinigung
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* Desinfizierung

* Nutzungsdauer

*  Wartungshinweise

* Empfohlene Kérpergrof3e in Zentimeter

* LangeinZentimeter

e Breite in Zentimeter

e Hohein Zentimeter

e Sitzhéhe in Zentimeter

» Sitztiefe in Zentimeter

o Sitzbreite in Zentimeter

» Sitzverstellungin Grad

e Armlehnenhdhe in Zentimeter

e Breite zwischen den Armlehnen in Zentimeter
e Rickenlehnenhéhe in Zentimeter

¢ Rlckenlehnenbreite in Zentimeter

* Ruckenlehnenwinkel in Grad

* Verstellbereich Klemmzapfen in Zentimeter

e Passendeinnere Badewannenbreite in Zentimeter
* Gewichtin Kilogramm

* Maximale Belastbarkeit in Kilogramm

o Lieferumfang

* Erklarung zur Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten

Anforderungen an die Gebrauchsanweisung

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

Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache, die dem Auslieferungszustand des Produktes an die Versicherten entspricht.

* Anwendungshinweise

o Zweckbestimmung/Indikation

* Zielgruppe

o Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

* von den Anwendern fUr die ordnungsgemal3e Verwendung des Produkts bendtigte Spezifikationen
* Zusammenbau- und Montageanweisung

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach 8 127 SGB V. Es handelt sich um
Mindestanforderungen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt

werden.

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

tragen.

Die folgenden Ausfuhrungen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren
Angehdrige/Eltern beziehungsweise zur gesetzlichen Vertretung benannte Personen Vertreter als Adressat zu

verstehen

VIIL.1 Beratung

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

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

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

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

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

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

geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VIIi.2 Auswahl des Produktes

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

verordneten Hilfsmitteln.
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VII.3 Einweisung des Versicherten

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

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchs-information in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fUr blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur
Verfugung zu stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch die Leistungserbringenden und die Versicherten
schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 8 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

Vii.4 Lieferung des Produktes

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

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

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

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

Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

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

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

VI1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

3.1 Produktart 04.40.02.0 Badewannenbretter

Beschreibung
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Badewannenbretter dieser Produktart liegen auf dem Badewannenrand auf und bieten den Versicherten in der
Badewanne eine Sitzmaoglichkeit in Richtung der Badewannenlangsachse. Je nach AusfUhrungsart ist zusatzlich
ein Handgriff am Badewannenbrett angebracht. Die Auflageflachen am Wannenrand verhindern ein
Verrutschen. Zusatzlich sind verstellbare Anschlage vorhanden, die eine Anpassung an verschiedene Breiten von
Badewannen ermaéglichen. Teilweise sind die Produkte mit einem Hygieneausschnitt in der Sitzflache versehen.

Indikation

Zur Sicherung der Korperhygiene, zur Ermdglichung des selbstandigeren und selbstandigen Badens oder
Duschens in der Badewanne

bei Unmoglichkeit des Hinsetzens der Versicherten in der Badewanne aufgrund der Schadigung der Funktion
der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener Beweglichkeit oder Muskelkraft bei gleichzeitig
erhaltener stabiler Rumpfhaltung und ausreichender Restfunktionen der oberen Extremitaten

3.2 Produktart 04.40.02.1 Badewannensitze ohne Riickenlehne

Beschreibung

Badewannensitze dieser Produktart werden vom Badewannenrand ausgehend in die Badewanne eingehangt
und bieten den Versicherten in der Badewanne eine Sitzmdglichkeit in Richtung der Badewannenlangsachse.
Der Sitz reduziert die Badewannenhdhe, so dass der Wechsel zwischen stehender und sitzender Position
innerhalb der Badewanne fur die Versicherten erleichtert wird.

Badewannensitze haben ein Tragwerk und eine damit verbundene Sitzflache. Das Tragwerk ist so beschaffen,
dass sich der Sitz damit in eine Badewanne einbringen lasst und auch unter Belastung in der vorgesehenen Lage
verbleibt. Die Sitzflache ist so beschaffen, dass sich die Versicherten darauf sicher niederlassen kénnen.
Teilweise sind die Produkte mit einem Hygieneausschnitt in der Sitzflache versehen.

Indikation

Zur Sicherung der Kérperhygiene, zur Ermdglichung des selbstandigeren oder selbstandigen Badens oder
Duschens in der Badewanne

bei Unmoglichkeit des sicheren Sitzes oder Hinsetzens oder Unmdglichkeit der Langsitzhaltung der Versicherten
in der Badewanne

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitaten mit eingeschrankter oder aufgehobener
Beweglichkeit oder Muskelkraft bei gleichzeitig erhaltener stabiler Rumpfhaltung und ausreichender
Restfunktionen der oberen Extremitaten

3.3 Produktart 04.40.02.2 Badewannensitze mit Riickenlehne

Beschreibung

Badewannensitze dieser Produktart werden vom Badewannenrand ausgehend in die Badewanne eingehangt
und bieten den Versicherten in der Badewanne eine Sitzmdglichkeit in Richtung der Badewannenléangsachse.
Der Sitz reduziert die Badewannenhohe, so dass der Wechsel zwischen stehender und sitzender Position
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innerhalb der Badewanne fur die Versicherten erleichtert wird.

Badewannensitze haben ein Tragwerk und eine damit verbundene Sitzflache. Das Tragwerk ist so beschaffen,
dass sich der Sitz damit in eine Badewanne einbringen lasst und auch unter Belastung in der vorgesehenen Lage
verbleibt. Die Sitzflache ist so beschaffen, dass sich die Versicherten darauf sicher niederlassen kann. Die
Ruckenlehne tragt zur Stabilisierung der Sitzposition der Versicherten wahrend der Durchfihrung der
Korperpflege/Hygiene bei. Teilweise sind die Produkte mit einem Hygieneausschnitt in der Sitzflache versehen.

Indikation

Zur Sicherung der Kérperhygiene, zur Ermdglichung des selbstandigeren oder selbstandigen Badens oder
Duschens in der Badewanne

bei Unmaoglichkeit des sicheren Sitzes oder Hinsetzens oder Unmdglichkeit der Langsitzhaltung der Versicherten
in der Badewanne

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener
Beweglichkeit oder Muskelkraft

oder

erheblich eingeschrankter Rumpfkontrolle bei gleichzeitig erhaltener ausreichender Restfunktionen der oberen
Extremitaten

3.4 Produktart 04.40.02.3 Badewannensitze mit Riickenlehne, drehbar

Beschreibung

Badewannensitze mit drehbarer Rickenlehne dieser Produktart werden vom Badewannenrand ausgehend in
die Badewanne eingehangt und bieten den Versicherten in der Badewanne eine Sitzmdglichkeit in Richtung der
Badewannenlangsachse.

Badewannensitze haben ein Tragwerk und eine damit verbundene Sitzflache. Das Tragwerk ist so beschaffen,
dass sich der Sitz damit in eine Badewanne einbringen lasst und auch unter Belastung in der vorgesehenen Lage
verbleibt. Die Sitzflache ist so beschaffen, dass sich die Versicherten darauf sicher niederlassen kénnen. Die
Sitzflache befindet sich in Hohe des Wannenrandes und ist drehbar, um das Besteigen beziehungsweise
Verlassen des Sitzes zu erleichtern. Die Rickenlehne tragt zur Stabilisierung der Sitzposition der Versicherten
wahrend der Durchfuhrung der Kérperpflege/Hygiene bei. Teilweise sind die Produkte mit einem
Hygieneausschnitt in der Sitzflache versehen.

Indikation

Zur Sicherung der Kérperhygiene, zur Ermdglichung des selbstandigeren und selbstandigen Badens oder
Duschens in der Badewanne

bei Unmaoglichkeit des sicheren Sitzes beziehungsweise Hinsetzens oder Unmaoglichkeit der Langsitzhaltung und
Einschrankung des selbstandigen Ein- und Aussteigens der Versicherten in beziehungsweise aus der Badewanne

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener
Beweglichkeit oder Muskelkraft
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oder
erheblich eingeschrankter Rumpfkontrolle bei gleichzeitig erhaltener ausreichender Restfunktionen der oberen

Extremitaten
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4. Produktuntergruppe 04.40.03
Duschhilfen

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

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

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

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

* Konformitatserklarung
* Gebrauchsanweisung
* Aussagekraftige Unterlagen

Produktdarstellung durch:

* vollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF)

Die konstruktions- und funktionstechnischen Eigenschaften sind nachzuweisen durch:

* Aussagekraftige Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.

Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

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

Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 04.40.03.0 - Duschsitze, an der Wand montiert:

* Befestigungsmoglichkeit an der Wand

* Notwendiges Befestigungsmaterial (Schrauben, DUbel und so weiter) muss im Lieferumfang enthalten sein

 Sitzflache einklapp- oder einhangbar
* Mindestens 100 Kilogramm Tragfahigkeit

Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 04.40.03.1 - Duschhocker:

e Armstutzen

* vier rutschfeste Standful3e

e Sitzflache héhenverstellbar von mindestens 460 bis 530 Millimeter
* Mindestens 100 Kilogramm Tragfahigkeit

Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 04.40.03.2 - Duschstihle:

* ArmstUtzen

* Ruckenstltze

* vier rutschfeste Standful3e

e Sitzflache héhenverstellbar von mindestens 460 bis 530 Millimeter
* Mindestens 100 Kilogramm Tragfahigkeit
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Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 04.40.03.3 - Duschliegen:

e Fixierung am Wannenrand oder an der Wand
* Eigengewicht maximal 10 Kilogramm
* Mindestens 100 Kilogramm Tragfahigkeit

Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 04.40.03.4 - Fahrbare Duschliegen:

* Rollen oder Rader mit Richtungsfeststeller und Bremse
* Mindestens 100 Kilogramm Tragfahigkeit

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

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

* Korrosionsgeschutzte Materialien

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:
Der Nachweis erfolgt durch:

* Erklarung zur Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind.

Die eingereichten Unterlagen mussen Folgendes belegen:

* Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

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

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

Produktkennzeichnung gemal3 medizinprodukterechtlichen Vorschriften durch:

¢ Produktmuster oder Fotodokumentation auf dem Produkt

Angabe der technischen Daten/Produktmerkmale:

* Indikation

¢ Kontraindikation

* Zielgruppe

* Angabe des Materials

* Reinigung

* Desinfizierung

* Nutzungsdauer

*  Wartungshinweise

* Empfohlene Kérpergrof3e in Zentimeter

* LangeinZentimeter

e Breitein Zentimeter

e Hohein Zentimeter

e Sitzhéhe in Zentimeter

» Sitztiefe in Zentimeter

o Sitzbreite in Zentimeter

* Hohe Liegeflache in Zentimeter

e Lange Liegeflache in Zentimeter

* Breite Liegeflache in Zentimeter

* Armlehnenhdhe in Zentimeter

¢ Breite zwischen den Armlehnen in Zentimeter

* Ruckenlehnenhdhe in Zentimeter

e Rulckenlehnenbreite in Zentimeter

e Rickenlehnenwinkel in Grad

e Passende Badewannenbreite innen in Zentimeter
e Passende Badewannenbreite aul3en in Zentimeter
*  Gewichtin Kilogramm

* Maximale Belastbarkeit in Kilogramm

e Lieferumfang

e Erklarung zur Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
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Anforderungen an die Gebrauchsanweisung

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

Die Gebrauchsanweisung enthalt mindestens die folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

e Zweckbestimmung/Indikation

o Zielgruppe

e Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

* vonden Anwendern fur die ordnungsgemalie Verwendung des Produkts benétigte Spezifikationen

VI. Sonstige Anforderungen

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

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

werden.

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

tragen.

Die folgenden AusfUhrungen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren
Angehorige/Eltern beziehungsweise zur gesetzlichen Vertretung benannte Personen Vertreter als Adressat zu

verstehen

VII.1 Beratung

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

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

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

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

geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, der
Versorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkungen mit bereits vorhandenen oder mit weiteren

verordneten Hilfsmitteln.

VII.3 Einweisung des Versicherten

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

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur
Verfugung zu stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringenden und die Versicherten
schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anderes geregelt ist.

Vil.4 Lieferung des Produktes

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

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

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

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

Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.
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* Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

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

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

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

VII1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
4.1 Produktart 04.40.03.0 Duschsitze, an der Wand montiert

Beschreibung

Duschsitze dieser Produktart werden in einen vorhandenen waagerecht verlaufenden Handgriff eingehangt
oder an die Wand montiert.

Je nach Ausfihrungsart verflgen diese zusatzlich Gber eine Riickenlehne, Armlehnen, Stltzbeine und/oder einer
Klapp-/seitliche Verschiebefunktion des Sitzes.

Die Sitzflache von Duschsitzen kann aus starrem Material bestehen und/oder eine Polsterauflage haben. Die
Sitzflache ist so beschaffen, dass das Wasser zligig ablaufen und dieses sich somit nicht ansammeln kann.

Indikation

Zur Sicherung der Kérperhygiene, zur Ermdglichung des selbstandigeren oder selbstandigen Duschens

bei Unmoglichkeit des sicheren Standes der Versicherten in der Dusche

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener
Beweglichkeit oder Muskelkraft

oder

Schadigung der vestibularen Funktionen oder Fallneigung anderer Genese bei gleichzeitig ausreichend stabiler
Rumpfhaltung zum Sitzen und ausreichender Restfunktionen der oberen Extremitaten.

4.2 Produktart 04.40.03.1 Duschhocker

Beschreibung

Duschhocker dieser Produktart verfligen Uber eine hohenverstellbare Sitzflache, Armlehnen und vier
rutschfeste Standful3e.

Die Sitzflache kann aus starrem Material bestehen und/oder eine Polsterauflage haben. Die Sitzflache ist so
beschaffen, dass das Wasser zligig ablaufen und dieses sich somit nicht ansammeln kann.
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Indikation

Zur Sicherung der Kérperhygiene, zur Ermdglichung des selbstandigeren oder selbstandigen Duschens

bei Unmoglichkeit des sicheren Standes der Versicherten in der Dusche

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener
Beweglichkeit oder Muskelkraft

oder

Schadigung der vestibularen Funktionen oder Fallneigung anderer Genese bei gleichzeitig ausreichend stabiler
Rumpfhaltung zum Sitzen und ausreichender Restfunktionen der oberen Extremitaten.

4.3 Produktart 04.40.03.2 Duschstuihle

Beschreibung

Duschstuhle dieser Produktart verfligen Uber eine Sitzflache auf vier rutschfesten Standfuf3en, Armlehnen und
Uber eine Ruckenlehne.

Die Sitzflache kann aus starrem Material bestehen und/oder eine Polsterauflage haben. Die Sitzflache ist so

beschaffen, dass das Wasser zligig ablaufen und sich somit nicht ansammeln kann.

Indikation

Zur Sicherung der Kérperhygiene, zur Ermdglichung des selbstandigeren oder selbstandigen Duschens

bei Unmaoglichkeit des sicheren Standes der Versicherten in der Dusche

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener
Beweglichkeit oder Muskelkraft

oder

Schadigung der vestibularen Funktionen oder Fallneigung anderer Genese bei gleichzeitig ausreichend stabiler
Rumpfhaltung zum Sitzen und ausreichender Restfunktionen der oberen Extremitaten.

4.4 Produktart 04.40.03.3 Duschliegen

Beschreibung

Duschliegen dieser Produktart bestehen Ublicherweise aus einem Metallrohrrahmen, zwischen dem ein
netzartiges, wasserdurchlassiges Gewebe befestigt ist.

Dieses Gewebe bildet die Liegeflache. Duschliegen werden auf eine vorhandene Badewanne aufgelegt oder an

der Wand befestigt. Das Duschwasser flie3t durch die Liegeflache in die Badewanne ab.

Indikation

Zur Sicherung der Kérperhygiene, zur Ermdglichung des Duschens bei Unmdglichkeit des Stehens und Sitzens
der Versicherten in der Dusche

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit erheblich eingeschrankter oder
aufgehobener Beweglichkeit oder Muskelkraft

oder
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Schadigung des Nervensystems beziehungsweise Schadigung neuromuskuloskelettaler Funktionen
oder

erheblich eingeschrankter oder aufgehobener Rumpfkontrolle beziehungsweise eingeschrankter oder
aufgehobener Koérperkontrolle

4.5 Produktart 04.40.03.4 Fahrbare Duschliegen

Beschreibung

Fahrbare Duschliegen dieser Produktart bestehen aus einem Fahrgestell mit einer wasserdurchlassigen
Liegeflache, die auch verstellbar sein kann. Sie ermdglichen einen Transportin und die Nutzung einer
befahrbaren Dusche. Das Duschwasser flieBt durch die Liegeflache in die befahrbare Dusche ab. Liegenden
Personen wird so ein weitestgehend eigenstandiges Duschen erméglicht.

Indikation

Zur Sicherung der Kérperhygiene, zur Ermdglichung des Duschens bei Unmdglichkeit des Stehens und Sitzens
der Versicherten in der Dusche

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit erheblich eingeschrankter oder
aufgehobener Beweglichkeit oder Muskelkraft

oder

Schadigung des Nervensystems beziehungsweise Schadigung neuromuskuloskelettaler Funktionen

oder

erheblich eingeschrankter oder aufgehobener Rumpfkontrolle beziehungsweise eingeschrankter oder
aufgehobener Korperkontrolle

4.6 Produktart 04.40.03.5 nicht besetzt

Beschreibung
nicht besetzt

Indikation
nicht besetzt



31 Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen"

5. Produktuntergruppe 04.40.04
Badewanneneinsatze

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

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

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

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

* Konformitatserklarung
* Gebrauchsanweisung
* Aussagekraftige Unterlagen

Produktdarstellung durch:

* vollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF)

Die konstruktions- und funktionstechnischen Eigenschaften sind nachzuweisen durch:

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

* Reinigungsfahigkeit des Produktes (gemal Herstellerangaben)

* Desinfizierbarkeit des Produktes (gemaf3 Herstellerangaben)

* Verwendung von einfach, hygienisch zu reinigenden Materialien (mit haushaltsiblichen Mitteln), die
bestandig gegen handelsibliche Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind

* Eigengewicht maximal 5 Kilogramm

* Wasserdurchlassige Kérperaufnahmeflache

* Kopf- bis FulRunterstutzung fur die Versicherten

* Fixiermoglichkeit des Rumpfes und der unteren Extremitaten

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

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

* Korrosionsgeschttzte Materialien

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
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* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind
* Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

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

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

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

* Indikation

* Kontraindikation

o Zielgruppe

* Angabe des Materials

* Reinigung

* Desinfizierung

* Nutzungsdauer

*  Wartungshinweise

* Empfohlene KorpergroRRe in Zentimeter
* LangeinZentimeter

* Breitein Zentimeter

* Hohein Zentimeter

e Sitzhéhe in Zentimeter

* Sitztiefe in Zentimeter

o Sitzbreite in Zentimeter

* Hohe Liegeflache in Zentimeter

e Lange Liegeflache in Zentimeter

* Breite Liegeflache in Zentimeter

* Armlehnenhdhein Zentimeter

* Breite zwischen den Armlehnen in Zentimeter
* Ruckenlehnenhdhe in Zentimeter
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e Rickenlehnenbreite in Zentimeter

e Rickenlehnenwinkel in Grad

* Passende Badewannenbreite innen in Zentimeter
*  Gewichtin Kilogramm

* Maximale Belastbarkeit in Kilogramm

e Lieferumfang

* Erklarung zur Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
Anforderungen an die Gebrauchsanweisung

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

Die Gebrauchsanweisung enthalt mindestens die folgenden Angaben;

* Anwendungshinweise

o Zweckbestimmung/Indikation

°  Zielgruppe

e Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

* von den Anwendern fur die ordnungsgemal3e Verwendung des Produkts benétigte Spezifikationen
e Zusammenbau- und Montageanweisung

VI. Sonstige Anforderungen

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

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

werden.

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

Die folgenden AusflUhrungen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren
Angehorige/Eltern beziehungsweise zur gesetzlichen Vertretung benannte Personen Vertreter als Adressat zu
verstehen



35

Produktgruppe 04 "Bade- und Duschhilfen"

VIL1 Beratung

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

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

Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VIl.2 Auswahl des Produktes

Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, der
Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkungen mit bereits vorhandenen oder mit weiteren

verordneten Hilfsmitteln.

VIi.3 Einweisung der oder des Versicherten

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

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchs-information in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fUr blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur
Verfugung zu stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch die Leistungserbringenden und die Versicherten

schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 8 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

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

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

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

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

* BeiWiedereinsatzversorgungen ist das Produkt aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

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

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

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

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

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

VIIL.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
5.1 Produktart 04.40.04.0 Badeliegen

Beschreibung

Badeliegen dieser Produktart werden in die Badewanne eingesetzt und ermoglichen das Baden und Duschen in
einer gesicherten Sitz- beziehungsweise Liegeposition. Sie bestehen meist aus einem umlaufenden Rohrrahmen
der mit einem wasserdurchlassigen Netzbezug bespannt ist, die Auflageflache stitzt Rumpf, Kopf und Beine.
Ruckenlehne und Beinteil sind in der Regel winkelverstellbar, zusatzliche Fixier- und Sicherungsgurte sind am
Produkt vorhanden.

Indikation

Zur Sicherung der Korperhygiene, zur Ermdéglichung des Badens

bei Unmoglichkeit des Sitzens und Liegens der Versicherten in der Badewanne

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit erheblich eingeschrankter oder
aufgehobener Beweglichkeit oder Muskelkraft

oder

Schadigung des Nervensystems, Schadigung neuromuskuloskelettaler Funktionen

oder
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Bewegungsmuster mit erheblich eingeschrankter oder aufgehobener Rumpfkontrolle beziehungsweise
eingeschrankter oder aufgehobener Kérperkontrolle
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6. Produktuntergruppe 04.40.05
Sicherheitsgriffe und Aufrichthilfen

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

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

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

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

* Konformitatserklarung
* Gebrauchsanweisung
* Aussagekraftige Unterlagen

Produktdarstellung durch:

* vollstandige Darstellung des Produktes als Fotodokumentation (PDF)

Die konstruktions- und funktionstechnischen Eigenschaften sind nachzuweisen durch:

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

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

Zusatzliche Anforderungen an Produkte der Produktart 04.40.05.1 - Stutzgriffe fir Waschbecken und Toiletten
und 04.40.05.2 - Boden-Deckenstangen:

* Notwendiges Befestigungsmaterial (Schrauben, DUbel und so weiter) muss im Lieferumfang enthalten sein

111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

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

* Korrosionsgeschtitzte Materialien

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

Erklarung zur Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten durch:
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* Aussagekrafte Unterlagen, die zum Beispiel Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens sind
* Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

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

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

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

* Indikation

* Kontraindikation

o Zielgruppe

* Angabe des Materials

* Reinigung

* Desinfizierung

* Nutzungsdauer

*  Wartungshinweise

* LangeinZentimeter

* Breite in Zentimeter

* Hohein Zentimeter

o Griffdurchmesser in Millimeter

* Klemmbreite in Zentimeter

* Befestigungshohe in Zentimeter

e Durchmesser Grundplatte in Zentimeter
e Durchmesser Deckenplatte in Zentimeter
* Gewichtin Kilogramm

* Maximale Belastbarkeit in Kilogramm

o Lieferumfang

* Erklarung zur Eignung des Produktes fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
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Anforderungen an die Gebrauchsanweisung

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

* Kennzeichnung und Inhalte gemal} medizinprodukterechtlichen Vorschriften

* Die Gebrauchsanweisung enthalt mindestens die folgenden Angaben:

* Anwendungshinweise

e Zweckbestimmung/Indikation

o Zielgruppe

e Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

* vonden Anwendern fur die ordnungsgemalie Verwendung des Produkts benétigte Spezifikationen

* Zusammenbau- und Montageanweisung
VI. Sonstige Anforderungen

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es handelt sich um
Mindestanforderungen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt

werden.

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

tragen.

Die folgenden AusfUhrungen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind gegebenenfalls deren
Angehdrige/Eltern beziehungsweise zur gesetzlichen Vertretung benannte Personen Vertreter als Adressat zu

verstehen.

VII.1 Beratung

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

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

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

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

geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikation/Diagnose, des Versorgungsziels, der
Versorgungssituation und der moéglichen Wechselwirkungen mit bereits vorhandenen oder mit weiteren

verordneten Hilfsmitteln.

VII.3 Einweisung des Versicherten

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

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchs-information in deutscher Sprache
auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in
einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (zum Beispiel in elektronischer Form) zur
Verfugung zu stellen.

Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch die Leistungserbringenden und die Versicherten
schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal3 § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

Vil.4 Lieferung des Produktes

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

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

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

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

Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.
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* Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

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

* Esistaufdie Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- beziehungsweise Garantieansprichen hinzuweisen.

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

VII1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
6.1 Produktart 04.40.05.0 Badewannengriffe, mobil

Beschreibung

Mobile Badewannengriffe dieser Produktart dienen der Unterstlitzung der Versicherten beim Ein- und Ausstieg
sowie Stehen in der Badewanne. Mobile Badewannengriffe sind so beschaffen, dass sie ohne Werkzeug mit
geringfugigem Arbeitsaufwand von ihrem Montageort abgenommen und an einer beliebigen anderen
Badewanne wieder angebracht werden kénnen.

Fur die verschiedensten individuellen Bedurfnisse und baulichen Situationen sind eine Vielzahl
unterschiedlichster Griff-Formen und -Langen erhaltlich.

Indikation

Zur Sicherung der Kdrperhygiene, zur Ermdglichung des selbstandigeren oder selbstandigen Badens

bei erschwerter Nutzung der Badewanne durch die Versicherten bei eingeschrankter Fahigkeit des aktiven Ein-
und Ausstiegs oder des Hinsetzens und Aufstehens

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener
Beweglichkeit oder Muskelkraft

oder

Schadigung der LWS mit Beeintrachtigung der Beweglichkeit

bei ausreichender Funktionsfahigkeit der oberen Extremitat und ausreichender Rumpfstabilitat

6.2 Produktart 04.40.05.1 Stutzgriffe fiir Waschbecken und Toiletten

Beschreibung
Stutzgriffe dieser Produktart dienen der Unterstitzung beim Aufstehen, Hinsetzen oder Stehen der Versicherten
an Waschbecken und Toilette. Sie bestehen aus Metall oder entsprechend stabilen Kunststoffen und werden mit

Schrauben und dazugehorigen Dubeln am Baukorper verankert.
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Indikation

Zur Erméglichung der selbstandigeren oder selbstandigen Kérperhygiene beziehungsweise selbstandigeren
oder selbstandigen Toilettennutzung

bei erschwerter Nutzung des Waschbeckens oder der Toilette durch die Versicherten bei eingeschrankter
Fahigkeit des Stehens beziehungsweise des Hinsetzens und Aufstehens

aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener
Beweglichkeit oder Muskelkraft

oder

Schadigung der LWS mit Beeintrachtigung der Beweglichkeit

bei ausreichender Funktionsfahigkeit der oberen Extremitat und ausreichender Rumpfstabilitat

6.3 Produktart 04.40.05.2 Boden-Deckenstangen

Beschreibung

Boden-Deckenstangen der Produktart sind senkrecht angeordnete Haltestangen zwischen Boden und Decke,
mit zum Teil zusatzlichen Haltegriffen und dienen der Unterstitzung beim Aufstehen, Hinsetzen oder Stehen der
Versicherten. Sie werden mit Schrauben und dazugehorigen Dibeln am Baukérper verankert oder zwischen
Boden und Decke eingeklemmt. Boden und Decke mussen fur deren Verwendung Uber eine ausreichende
Festigkeit verfugen.

Indikation

Zur Erméglichung der selbstandigeren oder selbstandigen Kérperhygiene beziehungsweise selbstandigeren
oder selbstandigen Toilettennutzung

bei erschwerter Nutzung des Waschbeckens oder der Toilette oder der Badewanne durch die Versicherten bei
eingeschrankter Fahigkeit des Stehens oder des Hinsetzens sowie Aufstehens oder des Einstieg- und Ausstiegs
aufgrund der Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter oder aufgehobener
Beweglichkeit oder Muskelkraft

oder

Schadigung der LWS mit Beeintrachtigung der Beweglichkeit bei ausreichender Funktionsfahigkeit der oberen
Extremitat und ausreichender Rumpfstabilitat
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7. Produktuntergruppe 04.99.99 Sonstige
Abrechnungspositionen

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

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

l11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
111.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VI. Sonstige Anforderungen

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

Die Produktuntergruppe 04.99.99 ,Sonstige Abrechnungspositionen” umfasst Abrechnungspositionen fur
Zubehdr, Reparaturen und Wartungen fur Bade- und Duschhilfen. Es gelten die fur das Hauptprodukt

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

VII.1 Beratung

VIl.2 Auswahl des Produktes

VII.3 Einweisung des Versicherten

VIl.4 Lieferung des Produktes

VIL5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

VI1.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
7.1 Produktart 04.99.99.0 Abrechnungsposition fiir Reparaturen

Beschreibung
Abrechnungsposition fir Reparaturen

Indikation
Nicht besetzt

7.2 Produktart 04.99.99.1 Abrechnungsposition fiir Zubehor

Beschreibung
Unter dieser Position kbnnen Zusatze fur Bade- und Duschhilfen abgerechnet werden, wenn sie fur eine
sachgerechte Versorgung erforderlich sind.

Indikation
nicht besetzt



