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Bekanntmachung
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Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 33 "Toilettenhilfen” des
Hilfsmittelverzeichnisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemal 8 139 SGB V die
geanderte Produktgruppe nebst Antragsformular bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:

Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

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

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaf § 139 SGB V)

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

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

Einzelproduktubersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthalt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Definition der Produktgruppe 33 "Toilettenhilfen”

Toilettenhilfen ermoglichen bzw. erhéhen die Selbststandigkeit bei der
Toilettenbenutzung und der damit verbundenen kdrperhygienischen
Mallnahmen. Sie werden im Rahmen der elementaren Grundbedurfnisse
eingesetzt, insbesondere indem sie beeintrachtigte oder fehlende Funktionen
des Bewegungs- oder Halteapparates kompensieren.

Toilettenhilfen lassen sich entsprechend ihrer Zielsetzung wie folgt einteilen:
Toilettensitze

Toilettensitze werden auf das vorhandene Toilettenbecken aufgelegt oder
angeschraubt und dienen der Erh6éhung des WC. Toilettensitzerh6hungen
kommen ohne und mit Armlehnen zum Einsatz. Toilettensitze fur Kinder und
Jugendliche erméglichen durch spezielle Ausstattungsdetails wie Ruckenstitze
mit Fixiermdoglichkeit und FuRBabstutzung die Toilettennutzung.
Toilettenstiitzgestelle

Toilettenstitzgestelle werden Uber bzw. um das vorhandene Toilettenbecken
gestellt. Sie ermédglichen ein Abstutzen wihrend des Toilettenganges. Sie
kénnen mit einer Sitzflache ausgestattet sein.

Toilettenaufstehhilfen

Toilettenaufstehhilfen bieten Unterstitzung beim Hinsetzen und Aufstehen.

Toilettenstiihle

Toilettenstihle sind mit einer Toiletteneinrichtung versehen, so dass die
Benutzung an verschiedenen Orten erfolgen kann.

WC-Aufsatze mit Wascheinrichtung

WC-Aufsatze mit Wascheinrichtung bestehen aus einem Toilettensitz mit
Warmwasserdusche und Warmlufttrocknung. Sie werden auf einem

vorhandenen Toilettenbecken installiert.

Im Hinblick auf die verschiedenen Produkte mit unterschiedlicher Zielsetzung
und Wirkungsweise ist die Wirtschaftlichkeit zu prufen.

Die Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erstreckt
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sich bei Toilettenhilfen lediglich auf den behinderungsbedingten Mehraufwand
einschlielilich der Montage.

Handelsubliche Toilettenbecken (auch wenn sie erhéht sind) und
Toilettenbrillen sowie Kindertoilettentopfe und -brillen fallen nicht in die
Leistungspflicht der GKV, auch wenn sie behindertengerecht gestaltet sind, da
es sich um Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens handelt.

Die Versorgung mit Toilettenhilfen wird durch Vertrage der Krankenkassen
nach § 127 SGB V geregelt. Die Produkte werden von Vertragspartnern
abgegeben.

Die Versorgungsvertrage haben die grundlegenden Qualitatskriterien, die in
den Untergruppen dieser Produktgruppe festgelegt werden, einzuhalten.

Eine Toilettenhilfe, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung an
Versicherte abgegeben wird, muss bestimmten Qualitdtsanforderungen
genugen. Anforderungen an die Qualitat werden in den jeweiligen
Untergruppen des Hilfsmittelverzeichnisses festgelegt. Nur Produkte, die
diesen Anforderungen geniigen, dirfen an die Versicherten abgegeben
werden.

Doppelfunktionale Hilfsmittel

Zur Vereinfachung der Abgrenzung der Leistungszustandigkeit bei der
Gewahrung von Hilfsmitteln und Pflegehilfsmitteln hat der Gesetzgeber den
GKV-Spitzenverband ermachtigt, in Richtlinien die Hilfsmittel und
Pflegehilfsmittel zu bestimmen, die sowohl Vorsorgezwecken (8 23 SGB V), der
Krankenbehandlung, der Vorbeugung einer drohenden Behinderung oder dem
Behinderungsausgleich (8 33 SGB V) als auch der Pflegeerleichterung, der
Linderung von Beschwerden des Pflegebedurftigen oder der Ermdglichung
einer selbststandigeren Lebensfihrung (8 40 SGB Xl) dienen kdnnen
(doppelfunktionale Hilfsmittel), und das Verhéltnis zur Aufteilung der
Ausgaben fur die doppelfunktionalen Hilfsmittel zwischen gesetzlicher
Krankenversicherung und sozialer Pflegeversicherung fur alle Kassen nach
einheitlichen MalRstdben festzulegen. Dadurch entfallt bei den Kranken- und
Pflegekassen die bisher erforderliche aufwandige Abgrenzung der
Leistungszustandigkeit im Einzelfall. Fir die Prifung des Leistungsanspruchs
nach 88 23 und 33 SGB V sowie § 40 SGB XI gilt 8 275 Abs. 3 SGB V. Auf eine
genaue Zuordnung zu dem jeweiligen Leistungstrager kommt es dabei nicht
mehr an. Die Richtlinien zur Festlegung der doppelfunktionalen Hilfsmittel
(RidoHiMi) kénnen auf der Internetseite des GKV-Spitzenverbandes abgerufen
werden.

Indikation:
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Siehe Produktarten

Querverweise:

Produktgruppe 02 ,Adaptionshilfen“: Halter/Halterungen/Greifhilfen fur
Produkte zur

Korperhygiene

Produktgruppe 04 ,Bade- und Duschhilfen®: Sicherheitsgriffe und
Aufrichtehilfen

Produktgruppe 10 ,Gehhilfen”: Gehgestelle
Produktgruppe 18 ,Kranken-/Behindertenfahrzeuge“: Toilettenrollstihle

Produktgruppe 19 ,Krankenpflegeartikel“: Stechbecken
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33.40.01 Toilettensitze

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen muissen auch folgende Parameter
belegen:

- Verwendung von einfach, hygienisch zu reinigenden Materialien (mit
haushaltstblichen Mitteln), die bestandig gegen handelstbliche Reinigungs-
und Desinfektionsmittel sind
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- Passend fur handelstbliche WC-Becken

Zusatzliche Anforderungen an Toilettensitzerhéhungen:

- Erhdhung der Sitzposition um mindestens 50 mm

Zuséatzliche Anforderungen an Toilettensitzerhéhungen mit Armlehnen:
- Erhohung der Sitzposition um mindestens 50 mm

- Armlehnen

Zusatzliche Anforderungen an Toilettensitze fur Kinder und Jugendliche:
- Aufsteckvorrichtung

- FuRBabstitzung

- Ruckenstitze mit Fixiermoglichkeit des Kindes/Jugendlichen

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Korrosionsgeschutzte Materialien

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Nachzuweisen ist:
- Technische Daten durch Auflistung derselben gemal Abschnitt V des
Antragformulars

- Die ordnungsgemalRe und sichere Handhabung durch 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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild

- Angabe der maximalen zuléssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusétzlich 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.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produktes

- Beratung des Versicherten Uber die Versorgungsmaoglichkeiten durch
geschulte Fachkrafte; auf Wunsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch am Wohnort. (Dies gilt stets auch fur Angehérige bzw. Beteiligte.)

- Bedarfsermittlung und Auswabhl eines individuell geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der Verordnung, der Wechselwirkung mit anderen
Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose, der Betreuungssituation, dem
Wohnumfeld und der raumlichen Gegebenheiten
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- Aufklarung des Versicherten tber seine Anspriche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Hilfsmittel

- Dokumentation des Beratungsgespréachs einschliel3lich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage, sofern dies in den Vertragen gemalR 8 127 SGB V nicht
anders geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Aufzahlung

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Hilfsmittels inklusiv aller erforderlichen Zusatzteile
und Zuristung
in die Hauslichkeit des Versicherten

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

- Auf Wunsch des Versicherten werden Aufbau/Montage bis zur vollstdndigen
Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit hergestellt.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache

- Bei Wiedereinsatzversorgung ist das Produkt hygienisch aufbereitet und
funktionstauglich zu liefern.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten oder seiner Vertreter in den Gebrauch des
Hilfsmittels. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, die individuellen
Zurustungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der
Versicherte und ggf. pflegende Angehdérige und/oder das Pflegepersonal in
den Stand versetzt werden, das betreffende Hilfsmittel im alltaglichen
Gebrauch sicher zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer Uberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal das Hilfsmittel
sachgerecht anwenden kénnen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den
Leistungserbringer und Empfanger schriftlich zu dokumentieren, sofern dies
in den Vertrdgen gemal § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.
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VIl.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewéhrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Telefonische Erreichbarkeit und ggf. personliche Verfligbarkeit von
geschulten Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der tiblichen
Geschéaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller
relevanten regelmafigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen gemaf den Vorgaben des Herstellers.

33.40.01.0 Toilettensitzerhéhungen

Beschreibung:

Toilettensitzerhohungen bestehen in der Regel aus Kunststoff und dienen der
WC-Beckenranderhdhung. Sie haben an der Unterseite eine Vorrichtung, die
eine Fixierung auf das WC -Becken erméglicht. Im oberen Bereich befindet sich
eine Toilettenbrille oder eine der Form einer Toilettenbrille nachempfundene
Auflageflache. Die Fixierung auf der Toilette erfolgt meist durch Verschrauben
mit dem Toilettenbecken, durch Klammern oder ggf. andere sichere
Befestigungs-techniken.

Indikation:
Erschwerte Toilettennutzung durch eingeschrankte Féhigkeit des Hinsetzens
und Aufstehens bei

Funktionsstdrung der unteren Extremitat aufgrund eingeschrankter oder
vollstéandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder
Einschrankungen der muskuléren Kraft der unteren Extremitat
und/oder

Schadigung der Lendenwirbelsaule (LWS) mit Beeintrachtigung der
Gelenkbeweglichkeit
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und/oder

Schadigung des Nervensystems/Zentralnervensystems mit
Bewegungseinschrankungen

Ziel der Versorgung

Ermoéglichung der selbststandigen oder selbststandigeren Toilettennutzung

33.40.01.1 Toilettensitzerhéhungen, héhenverstellbar

Beschreibung:

Hohenverstellbare Toilettensitzerhthungen bestehen in der Regel aus
Kunststoff und dienen der WC-Beckenranderhdhung. Sie haben an der
Unterseite eine Vorrichtung, die eine Fixierung auf das WC-Becken ermdglicht.
Im oberen Bereich befindet sich eine Toilettenbrille oder eine der Form einer
Toilettenbrille nachempfundene Auflageflache. Die Fixierung auf der Toilette
erfolgt in der Regel durch Verschrauben mit dem Toilettenbecken, durch
Klammern oder ggf. andere sichere Befestigungstechniken. Zur
Hohenverstellung missen in der Regel Schrauben geldst werden und an
anderer Position erneut befestigt werden.

Indikation:
Erschwerte Toilettennutzung aufgrund unangepasster Sitzhéhe durch
eingeschrankte Fahigkeit des Hinsetzens und Aufstehens bei

Funktionsstdrung der unteren Extremitat aufgrund eingeschrankter oder
vollstéandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder

Einschrankungen der muskuléaren Kraft der unteren Extremitét
und/oder

Schadigung der LWS mit Beeintrachtigung der Gelenkbeweglichkeit
und/oder

Schadigung des Nervensystems/Zentralnervensystems mit

Bewegungseinschrankungen

Ziel der Versorgung
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Ermoéglichung der selbststandigen oder selbststandigeren Toilettennutzung

33.40.01.2 Toilettensitzerhéhungen mit Armlehnen

Beschreibung:

Toilettensitzerhohungen mit Armlehnen bestehen in der Regel aus Kunststoff
und dienen der WC-Beckenranderhéhung. Sie haben an der Unterseite eine
Vorrichtung, die eine Fixierung auf dem WC-Becken ermdéglicht. Im oberen
Bereich befindet sich eine Toilettenbrille oder eine der Form einer
Toilettenbrille nachempfundene Auflageflache. Die Fixierung auf der Toilette
erfolgt in der Regel durch Verschrauben mit dem Toilettenbecken oder ggf.
andere sichere Befestigungstechniken. Durch die seitlich angebrachten
Armlehnen wird das Hinsetzen bzw. Aufstehen erleichtert und ein evtl.
zusatzlicher Handgriff entbehrlich.

Indikation:
Erschwerte Toilettennutzung durch eingeschrankte Fahigkeit des Hinsetzens
und Aufstehens und eingeschrénkte Aufrechthaltung der Sitzposition bei

Funktionsstdrung der unteren Extremitat aufgrund eingeschrankter oder
vollstéandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder

Einschrankungen der muskuléren Kraft der unteren Extremitat
und/oder

Schadigung der LWS mit Beeintrachtigung der Gelenkbeweglichkeit
und/oder

Schadigung des Nervensystems/Zentralnervensystems mit
Bewegungseinschrankungen

und/oder

Einschrankung der Rumpfstabilitat

Ziel der Versorgung

Erméglichung der selbststédndigen oder selbststdndigeren Toilettennutzung
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33.40.01.3 Toilettensitzerhthungen mit Armlehnen, hohenverstellbar

Beschreibung:

Hohenverstellbare Toilettensitzerhéhungen mit Armlehnen bestehen in der
Regel aus Kunststoff und dienen der WC-Beckenranderh6hung. Sie haben an
der Unterseite eine Vorrichtung, die eine Fixierung auf dem WC-Becken
ermadglicht. Im oberen Bereich befindet sich eine Toilettenbrille oder eine der
Form einer Toilettenbrille nachempfundene Auflageflache. Die Fixierung auf
der Toilette erfolgt in der Regel durch Verschrauben mit dem Toilettenbecken
oder ggf. andere sichere Befestigungstechniken. Zur Hohenverstellung missen
in der Regel Schrauben gel6st werden und an anderer Position erneut befestigt
werden. Durch die seitlich angebrachten Armlehnen wird das Hinsetzen bzw.
Aufstehen erleichtert und ein evtl. zusatzlicher Handgriff entbehrlich.

Indikation:

Erschwerte Toilettennutzung aufgrund unangepasster Sitzhéhe durch
eingeschrankte Fahigkeit des Hinsetzens und Aufstehens bei gleichzeitig
eingeschrankter Rumpfkontrolle bei

Funktionsstdrung der unteren Extremitéat mit erheblich eingeschrankter oder
vollstéandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder

Einschrankungen der muskuléaren Kraft der unteren Extremitét
und/oder

Schadigung von LWS, Hufte und/oder Kniegelenk

und/oder

Schadigung des Nervensystems/Zentralnervensystems

und/oder

Schadigung der Muskelfunktion mit eingeschrankter oder aufgehobener
Rumpfstabilitat

Ziel der Versorgung

Erméglichung der selbststédndigen oder selbststdndigeren Toilettennutzung
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33.40.01.4 Toilettensitze fur Kinder und Jugendliche

Beschreibung:

Toilettensitze fur Kinder, Jugendliche/Minderwiichsige bestehen aus
Kunststoff oder Metall und dienen dem sicheren Halt auf dem vorhandenen
Toilettenbecken. Die Toilettensitze sind mit einer Vorrichtung ausgestattet,
die eine Fixierung auf vorhandene Toilettenbecken erméglicht. Der obere Rand
ist toilettenbrillendhnlich gestaltet. Die Rickenstlitze dient der
Oberkorperfixierung, die durch Gurte oder andere Vorrichtungen unterstitzt
wird.

Indikation:

Erschwerte Toilettennutzung aufgrund eingeschrankter Fahigkeit des
Hinsetzens und Aufstehens auf einer Hohe bei gleichzeitig eingeschrankter
Rumpfkontrolle bei

Schadigung der neuromuskuloskeletalen Bewegungsfunktion

Schadigung von Strukturen des Nervensystems

Funktionsstorung der unteren Extremitat und Einschrankung der
Rumpfkontrolle

Ziel der Versorgung

Erméglichung der selbststdndigen oder selbststidndigeren und/oder sicheren
Toilettennutzung

Beispieldiagnosen

- Muskeldystrophie

- Infantile Cerebralsklerose
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33.40.02 Toilettenstutzgestelle

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen muissen auch folgende Parameter
belegen:

- Verwendung von einfach, hygienisch zu reinigenden Materialien (mit
haushaltstblichen Mitteln), die bestandig gegen handelsubliche Reinigungs-
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und Desinfektionsmittel sind
- H6henverstellbar
- Armauflagen, als Aufrichthilfe nutzbar

- Passend fur handelstibliche WC-Becken

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Korrosionsgeschutzte Materialien

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarung und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

Zuséatzliche Anforderungen an Toilettenhilfen fur Erwachsene:

- Mindestens 100 kg Belastbarkeit

IV. Medizinischer Nutzen

- nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaf Abschnitt V des
Antragformulars

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild

- Angabe der maximalen zuléssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusétzlich 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.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produktes

- Beratung des Versicherten uber die Versorgungsmaoglichkeiten durch
geschulte Fachkrafte; auf Wunsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch am Wohnort. (Dies gilt stets auch fir Angehorige bzw. Beteiligte.)

- Bedarfsermittlung und Auswahl eines individuell geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der Verordnung, der Wechselwirkung mit anderen
Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose, der Betreuungssituation, dem
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Wohnumfeld und der raumlichen Gegebenheiten

- Aufklarung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Hilfsmittel

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschliel3lich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage, sofern dies in den Vertragen gemaR 8§ 127 SGB V nicht
anders geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Aufzahlung

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Hilfsmittels inklusiv aller erforderlichen Zusatzteile
und Zuristung
in die Hauslichkeit des Versicherten

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

- Auf Wunsch des Versicherten werden Aufbau/Montage bis zur vollstdndigen
Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit hergestellt.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache

- Bei Wiedereinsatzversorgung ist das Produkt nach Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

VIIL.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten oder seiner Vertreter in den Gebrauch des
Hilfsmittels. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, die individuellen
Zurustungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der
Versicherte und ggf. pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal in
den Stand versetzt werden, das betreffende Hilfsmittel im alltaglichen
Gebrauch sicher zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer Uberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal das Hilfsmittel
sachgerecht anwenden kénnen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den
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Leistungserbringer und Empféanger schriftlich zu dokumentieren, sofern dies
in den Vertrdgen gemal § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewéhrleistungs- bzw.
Garantieansprichen hinzuweisen.

- Telefonische Erreichbarkeit und ggf. personliche Verflgbarkeit von
geschulten Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen
Geschéftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller
relevanten regelmagiigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen gemaf den Vorgaben des Herstellers.

33.40.02.0 Toilettenstutzgestelle

Beschreibung:

Toilettenstitzgestelle bestehen meist aus einem Rohrrahmen, der
korrosionsgeschitzt beschichtet ist. Sie bieten Unterstitzung wahrend der
Toilettennutzung. Der U-formige Rahmen hat rechts und links des
Toilettenbeckens Armlehnen mit Griffen und bietet somit seitliche
Stutzflachen. Die beiden seitlichen Teile sind durch vordere Querstangen
miteinander verbunden. Toilettenstiitzgestelle sind freistehend auf mind. vier
rutschsicheren FuRen oder werden am WC-Becken, der Wand oder am
FuBboden mit Schrauben fixiert.

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:
Erschwerte Toilettennutzung durch eingeschrankte Fahigkeit des Hinsetzens
und Aufstehens bei gleichzeitig eingeschrankter Rumpfkontrolle bei

Funktionsstdrung der unteren Extremitéat mit erheblich eingeschrankter oder
vollstéandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder

Einschrankungen der muskuléaren Kraft der unteren Extremitét
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und/oder

Schadigung des Nervensystems/Zentralnervensystems, Schadigung
neuromuskulosketaler

und/oder

bewegungsbezogener Funktion und Schadigung der Muskelfunktion mit
eingeschrankter oder aufgehobener Rumpfstabilitat

Ziel der Versorgung

Erméglichung der selbststédndigen oder selbststdndigeren Toilettennutzung

33.40.02.1 Toilettensitzgestelle

Beschreibung:

Toilettensitzgestelle bestehen meist aus einem Stahlrohrrahmen, der
korrosionsgeschutzt beschichtet ist. Dieser Rahmen hat eine Sitzflache mit
Toilettendffnung. Seitlich befinden sich belastungsstabile Armstiitzen, die ein
Aufstehen bzw. Hinsetzen unterstitzen. Durch die héhenverstellbare
Sitzflache ist eine individuelle Unterstitzung des Benutzers gewahrleistet.
Unter der Sitzflache ist ein Spritzschutz angebracht.

Teilweise ist auch eine Nutzung mit einem separaten Toiletteneimer maglich.

Alternativ kdnnen auch Toilettensitzerh6hungen mit Armlehnen verwendet
werden.

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:

Erschwerte Toilettennutzung durch eingeschrankte Féhigkeit des Hinsetzens
und Aufstehens bei gleichzeitig eingeschrankter, insbesondere seitlicher
Rumpfkontrolle bei

Funktionsstdrung der unteren Extremitéat mit erheblich eingeschrankter oder
vollstéandig aufgehobener Beweglichkeit der Gelenke

und/oder
Einschrankungen der muskuléaren Kraft der unteren Extremitét

und/oder
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Schadigung des Nervensystems/Zentralnervensystems, Schadigung
neuromuskulosketaler und/oder bewegungsbezogener Funktion und
Schadigung der Muskelfunktion mit eingeschrankter oder aufgehobener
Rumpfstabilitat

Ziel der Versorgung

Erméglichung der selbststédndigen oder selbststdndigeren Toilettennutzung
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33.40.03 Toilettenaufstehhilfen

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen muissen auch folgende Parameter
belegen:

- Verwendung von einfach, hygienisch zu reinigenden Materialien (mit
haushaltstblichen Mitteln), die bestandig gegen handelsubliche Reinigungs-
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und Desinfektionsmittel sind
- Handgriffe am Geréat
- Aufstehmechanismus

- Passend fur handelstibliche WC-Becken

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Korrosionsgeschutzte Materialien

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarung und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

Zuséatzliche Anforderungen an Toilettenhilfen fur Erwachsene:
- Mindestens 100 kg Belastbarkeit

IV. Medizinischer Nutzen

- nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaf Abschnitt V des
Antragformulars

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild

- Angabe der maximalen zuléssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:
- nhicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusétzlich 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.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produktes

- Beratung des Versicherten Uber die Versorgungsmaoglichkeiten durch
geschulte Fachkrafte; auf Wunsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch am Wohnort. (Dies gilt stets auch fir Angehorige bzw. Beteiligte.)

- Bedarfsermittlung und Auswabhl eines individuell geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der Verordnung, der Wechselwirkung mit anderen
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Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose, der Betreuungssituation, dem
Wohnumfeld und der raumlichen Gegebenheiten

- Aufklarung des Versicherten tiber seine Anspriche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Hilfsmittel

- Dokumentation des Beratungsgespréachs einschliel3lich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage, sofern dies in den Vertragen gemaR 8 127 SGB V nicht
anders geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Aufzahlung

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Hilfsmittels inklusiv aller erforderlichen Zusatzteile
und Zuristung
in die Hauslichkeit des Versicherten

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

- Auf Wunsch des Versicherten werden Aufbau/Montage bis zur vollstdndigen
Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit hergestellt.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache

- Bei Wiedereinsatzversorgung ist das Produkt nach Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten oder seiner Vertreter in den Gebrauch des
Hilfsmittels. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, die individuellen
Zurustungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der
Versicherte und ggf. pflegende Angehdérige und/oder das Pflegepersonal in
den Stand versetzt werden, das betreffende Hilfsmittel im alltaglichen
Gebrauch sicher zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer Uberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal das Hilfsmittel
sachgerecht anwenden kénnen.
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- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den
Leistungserbringer und Empféanger schriftlich zu dokumentieren, sofern dies
in den Vertrdgen gemal § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewéhrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Telefonische Erreichbarkeit und ggf. personliche Verflgbarkeit von
geschulten Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der tiblichen
Geschéaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller
relevanten regelmafigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

33.40.03.0 zur Léschung vorgesehen

Beschreibung:
zur Léschung vorgesehen

Indikation:
zur Loschung vorgesehen

33.40.03.1 Toilettenaufstehhilfe, elektrisch

Beschreibung:

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

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.
Indikation:
Erschwerte selbststandige Toilettennutzung durch erheblich eingeschrankte
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Fahigkeit des Hinsetzens und Aufstehens bei

Funktionsstdrung der LWS und der unteren Extremitat mit erheblich
eingeschrankter oder vollstandig aufgehobener Beweglichkeit

und/oder

Einschrankungen der muskuléren Kraft der LWS und unteren Extremitét
und/oder

Schadigung des Nervensystems/Zentralnervensystems, Schadigung
neuromuskulosketaler und/oder bewegungsbezogener Funktion und

Schadigung der oberen Extremitaten mit eingeschréankter Beweglichkeit und/
oder Muskelkraft

Ziel der Versorgung
Erméglichung der selbststédndigen Toilettennutzung
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33.40.04 Toilettenstuhle

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen muissen auch folgende Parameter
belegen:

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

- Sitzflache mit Toilettenaussparung

- Einschuboffnung fur Toiletteneimer

- Topf arretierbar

Zusatzliche Anforderungen an Toilettenstuhle fir Erwachsene:
- Verschluss der Toilettenschussel

- Ruckenlehne und Armauflagen

- Gepolstertes wasserabweisendes Material an Sitz, Ruckenlehne und
Armauflage

- Abnehmbare Toilettenbrille

- Nutzbar als Sitzmd&bel als auch als Toilettenstuhl

Zusatzliche Anforderungen an Toilettenstihle fur Kinder und Jugendliche:

- Bei Ausstattung mit Lenkrollen mit Feststellbremse und Richtungsfeststeller
- Hohenverstellbare FuRauflage

- Fixiermoglichkeit des Kindes/Jugendlichen

- Armauflagen oder Abstitztisch

- Rlckenlehne oder andere Unterstitzungsmoglichkeit im Ricken

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Korrosionsgeschutzte Materialien
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[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

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

Der Nachweis erfolgt durch:

- Herstellererklarung und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

Zusatzliche Anforderungen an feststehende Toilettenstuhle fur Erwachsene:
- Mindestens 120 kg Belastbarkeit
Zusatzliche Anforderungen an Toilettenstuhle fur Kinder und Jugendliche:

- Anpassbar an verschiedene Gréfien von Kindern und Jugendlichen

IV. Medizinischer Nutzen

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Technische Daten durch Auflistung derselben gemaf Abschnitt V des
Antragformulars

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch 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
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-- Zusammenbau- und Montageanweisung
-- Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild

- Angabe der maximalen zuléssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusétzlich 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.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produktes

- Beratung des Versicherten uber die Versorgungsmaoglichkeiten durch
geschulte Fachkrafte; auf Wunsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch am Wohnort. (Dies gilt stets auch fur Angehérige bzw. Beteiligte.)

- Bedarfsermittlung und Auswabhl eines individuell geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der Verordnung, der Wechselwirkung mit anderen
Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose, der Betreuungssituation, dem

Wohnumfeld und der raumlichen Gegebenheiten

- Aufklarung des Versicherten tiber seine Anspriche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Hilfsmittel
- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschliel3lich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage, sofern dies in den Vertragen gemaR 8 127 SGB V nicht

anders geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Aufzahlung

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Hilfsmittels inklusiv aller erforderlichen Zusatzteile
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und Zurlstung
in die Hauslichkeit des Versicherten

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

- Auf Wunsch des Versicherten werden Aufbau/Montage bis zur vollstandigen
Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit hergestellt.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache

- Bei Wiedereinsatzversorgung ist das Produkt nach Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten oder seiner Vertreter in den Gebrauch des
Hilfsmittels. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, die individuellen
Zurustungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der
Versicherte und ggf. pflegende Angehdérige und/oder das Pflegepersonal in
den Stand versetzt werden, das betreffende Hilfsmittel im alltdglichen
Gebrauch sicher zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer Uberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal das Hilfsmittel
sachgerecht anwenden kénnen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den
Leistungserbringer und Empféanger schriftlich zu dokumentieren, sofern dies
in den Vertrdgen gemaRl § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewéhrleistungs- bzw.
Garantieansprichen hinzuweisen.

- Telefonische Erreichbarkeit und ggf. personliche Verflgbarkeit von
geschulten Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen
Geschéaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
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Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchflihrung aller
relevanten regelmafigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen gemaf den Vorgaben des Herstellers.

33.40.04.0 Feststehende Toilettenstiihle

Beschreibung:

Feststehende Toilettenstiihle bestehen in der Regel aus einem Metallrahmen
mit vier StandfuRen. Die Sitzflache besteht aus einer wasserfesten,
abnehmbaren Platte mit Toilettent6ffnung, unter der ein Toiletteneimer
eingeschoben werden kann. Zur Abdeckung der Toiletten6ffnung ist eine
stabile, gepolsterte, bezogene und wasserabweisende Auflage vorhanden.

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:
Schwierigkeiten, die Toilette ausreichend frihzeitig zu erreichen aufgrund von

Krankheitsbildern, die Schadigungen unterschiedlicher Kdrperstrukturen und
Funktionen betreffen (z. B. Strukturen des Nervensystems/
Zentralnervensystems ebenso wie Strukturen des Urogenitalsystems, oder des
Vestibularapparates oder GliedmaRenverlust mit Einschrankung der
Fortbewegungsfunktion) die die unmittelbare rAumliche Néhe der
Toiletteneinrichtung erforderlich machen

Ziel der Versorgung

Teilweise oder weitgehende Vermeidung des Erfordernisses der Nutzung von
Inkontinenzhilfen und Ermdglichung des Toilettengangs

Beispieldiagnosen

- Drang- oder Stressinkontinenz, Stuhlinkontinenz, chronische Diarrhoe
- AuBergewdhnliche Gehbehinderung z. B. bei Beinamputation, wenn die
Nutzung von Prothesen und Gehhilfen unverhéltnismagig ist, oder bei
Lahmungen

- regelmaRige Nykturie bei Herzinsuffizienz

- Vertigo

- allgemeine Schwéche, z. B. Tumorkachexie oder altersbedingt
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33.40.04.1 Toilettenstuhle fur Kinder und Jugendliche

Beschreibung:

Toilettenstuhle fur Kinder, Jugendliche und kleinwlichsige Erwachsene
bestehen meistens aus einem Rohrrahmen mit vier Standfuf3en oder
bremsbaren Lenkrollen. Die Sitzflache besteht aus einer wasserfesten,
abnehmbaren Platte, die eine Toiletten6ffnung aufweist und unter der ein
Toiletteneimer eingeschoben werden kann. Der Sitz kann auch in Form einer
einteiligen Schale gefertigt sein. Zur Sicherung des Kindes/Jugendlichen
wahrend der Nutzung besteht die Mdglichkeit der Fixation durch eine
entsprechende Begurtung.

Diese Produkte sind fir einen leihweisen Einsatz geeignet.

Indikation:
Erhebliche Schwierigkeiten bei der Nutzung handelsublicher Toiletten und
Kindertoilettensitzen aufgrund

Schadigung der Muskelfunktion mit eingeschrankter oder aufgehobener
Sitzkontrolle bei gleichzeitig geringer KdrpergroRe (Kinder, Jugendliche und
kleinwichsige Erwachsene)

Schadigung des Nervensystems, Schadigung neuromuskuloskeletaler und
bewegungsbezogener Funktionen

Ziel der Versorgung

Ermdglichung der Toilettennutzung

Teilweise oder weitgehende Vermeidung des Erfordernisses der Nutzung von
Inkontinenzhilfen

33.40.04.2 zur Léschung vorgesehen

Beschreibung:
zur Loschung vorgesehen

Indikation:
zur Loschung vorgesehen
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33.40.05 WC-Aufsatze mit Wascheinrichtung

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte
gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach
anderen Richtlinien ebenfalls grundsétzlich als erbracht, sofern diese Produkte
einer einschlagigen européischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und
die Sicherheit Gegenstand dieser Richtlinie ist.
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- FUr Produkte, deren Sicherheit nicht dem Regelungsbereich einer
europaischen Richtlinie unterliegt, ist die Sicherheit durch eine
sicherheitstechnische Prifung durch ein unabhéngiges Prufinstitut zu belegen.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

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

- Anschliefbar an das normale Wassernetz ohne zusatzliche
Installationsmaflinahmen aufRer Anbringung von Adaptern

- Anwarmung des Spulwassers

- Anwarmung des Luftstroms zur Trocknung

- Automatische Selbstreinigung der Spulanlage nach der Toilettenbenutzung
- Optional weitere Schalter (wie z. B. Ful3schalter)

- Passend fur handelstibliche WC-Becken

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und
- Aussagekréftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen mussen auch folgende Parameter

Produktgruppe 33 "Toilettenhilfen" Seite 37 von 43
Datum der Fortschreibung: 28.02.2018



Spitzenverband

belegen:

- Korrosionsgeschutzte Materialien

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben gemafl Abschnitt V des
Antragsformulars

- Die ordnungsgemalRe und sichere Handhabung durch 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

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild

- Angabe der maximalen zuléssigen Belastung auf dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusétzlich 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.

VII.1. Beratung und Auswahl des Produktes

- Beratung des Versicherten Uber die Versorgungsmaoglichkeiten durch
geschulte Fachkrafte; auf Wunsch des Versicherten oder wenn erforderlich
auch am Wohnort. (Dies gilt stets auch fir Angehorige bzw. Beteiligte.)

- Bedarfsermittlung und Auswahl eines individuell geeigneten Hilfsmittels
unter Berucksichtigung der Verordnung, der Wechselwirkung mit anderen
Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose, der Betreuungssituation, dem
Wohnumfeld und der raumlichen Gegebenheiten

- Aufklarung des Versicherten Uber seine Anspriche hinsichtlich
aufzahlungsfreier Versorgungen.

- Angebot einer Auswahl aufzahlungsfreier Hilfsmittel
- Dokumentation des Beratungsgespréachs einschliel3lich der aufzahlungsfreien
Versorgungsvorschlage, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht

anders geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versorgung mit Aufzahlung

VII.2. Lieferung und Abgabe des Produktes

- Terminierte Lieferung des Hilfsmittels inklusiv aller erforderlichen Zusatzteile
und Zuristung
in die Hauslichkeit des Versicherten

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

- Auf Wunsch des Versicherten werden Aufbau/Montage bis zur vollstandigen
Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit hergestellt.

- Aushandigung einer allgemein verstandlichen Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache

- Bei Wiedereinsatzversorgung ist das Produkt nach Herstellervorgaben
hygienisch aufbereitet und funktionstauglich zu liefern.
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VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten oder seiner Vertreter in den Gebrauch des
Hilfsmittels. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, die individuellen
Zuriustungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der
Versicherte und ggf. pflegende Angehdérige und/oder das Pflegepersonal in
den Stand versetzt werden, das betreffende Hilfsmittel im alltdglichen
Gebrauch sicher zu bedienen und zu beherrschen.

- Der Leistungserbringer Uberzeugt sich davon, dass der Versicherte und ggf.
pflegende Angehdrige und/oder das Pflegepersonal das Hilfsmittel
sachgerecht anwenden kénnen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Produktes ist durch den
Leistungserbringer und Empféanger schriftlich zu dokumentieren, sofern dies
in den Vertrdgen gemal § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte ein
funktionsgerechtes, hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt.

- Versicherte sind auf die Verfahrensweise bei Gewéhrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Telefonische Erreichbarkeit und ggf. personliche Verflgbarkeit von
geschulten Fachkraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der tblichen
Geschéaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung,
Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfihrung aller
relevanten regelmafigen Prifungen unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen gemaf den Vorgaben des Herstellers.

33.40.05.0 WC-Aufsatze mit Wascheinrichtung

Beschreibung:

WC-Aufsatze mit Wascheinrichtungen lassen sich auf vorhandene WC-Becken
montieren. Sie sind mit Duschdisen ausgerustet, die der Reinigung des Intim-
und Analbereiches dienen. Die Duschduse ist mit einer
Selbstreinigungsfunktion ausgerustet. Nach dem Duschvorgang wird warme
Luft zum Trocknen zugefiuhrt.
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Indikation:

Starke Einschrankungen - einer Unmadglichkeit gleichkommend - bei der
selbststandigen Reinigung des Intim- und Analbereiches nach Ausscheidung
aufgrund

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

und/oder

neuromuskulosketaler Schadigung aus der eine stark eingeschrénkte oder
aufgehobene Halt-/Greiffunktion beidseits resultiert

Ziel der Versorgung

Selbststandige Reinigung des Intim- und Analbereiches nach Toilettengang
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33.99.99 Abrechnungsposition fur Zusatze

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des 8 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte
gelten, gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte

gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach
anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

- nicht besetzt

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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- nicht besetzt

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

- nicht besetzt

33.99.99.0 Abrechnungsposition flr Zusatze

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

Indikation:
- nicht besetzt
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