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Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

10.06.2022 - 05.08.2022

06.01.2023 - 07.04.2023

nicht besetzt

25.09.2023

31.10.2023

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

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

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

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

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

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Form der Anmerkungen
Stellungname Stellungnahme
1. |f.m.p. e.V. - Fachvereinigung Medizin Produkte 30.03.2023 schriftlich kein Fortschreibungsbedarf

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung,
2. | chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V. (BAG SELBSTHILFE) 05.04.2023 schriftlich
fur Deutscher Behindertenrat (DBR)

. _ 06.04.2023 o
3. |Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) schriftlich
. Es wurde die inhaltsgleiche Stel-
Sachverstandige: _
, ) , . o lungnahme wie vom BUNDESIN-
4. |rehaKIND - Internationale Fordergemeinschaft Kinder- und Jugendrehabi- 20.04.2023 schriftlich

NUNGSVERBAND FUR ORTHOPA-
DIE.TECHNIK (BIV-OT) eingereicht

litation e. V.

Es wurde die inhaltsgleiche Stel-
lungnahme wie von rehaKIND -

5. |BUNDESINNUNGSVERBAND FUR ORTHOPADIE.TECHNIK (BIV-OT) 21.04.2023 schriftlich Internationale Férdergemein-
schaft Kinder- und Jugendrehabi-
litation e. V. eingereicht

_ _ Es wurde keine Stellungnahme
6. |SPECTARIS - Verband der Hightech-Industrie

eingereicht.
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Jacksteit, Dr. Robert

Von: FMP <fmp@verbandsbuero.eu>

Gesendet: Donnerstag, 30. Marz 2023 12:23

An: Fortschreibung HMV

Cc: Seliger, Dr. Walter; Schiimann, Arnd; Droste, Kathrin

Betreff: AW: Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen"; hier Einleitung des

Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens

Kennzeichnung: Zur Nachverfolgung
Kennzeichnungsstatus: Erledigt

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,

wir bedanken uns fir die Mdglichkeit der Abgabe einer Stellungnahme zur Fortschreibung der
Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen®.
Die f.m.p. e.V. sieht momentan keinen Fortschreibungsbedarf fiir diese Produktgruppe.

Mit freundlichen GriiRen

Verena Klauert
i.A. der Geschaftsfiihrung

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

Richard-Byrd-Str. 43A

50829 Koln

Tel.: 0221-240 78 45

Fax : 0221-5 99 98 26

Homepage: www.f-m-p.org

VR 12018, Amtsgericht KéIn

Vorstand: Patrick Kolb (Vorsitzender), Stephanie Roéhrig (Stellvertreterin), Andreas Markschies u. Uwe
Behrens (erweiterter Vorstand)

Die f.m.p. e.V. ist ein Zusammenschluss von Wirtschaftsverbanden aus dem Gebiet der Medizinprodukteversorgung
im Arzt- und Krankenhausbereich und der Hilfsmittelversorgung.

Sie ist die berufsstandige, wirtschaftspolitische und sozialpolitische Interessenvertretung ihrer Mitglieder. Im Sektor
der handelsorientierten Leistungserbringer im Hilfsmittelbereich sind das alleine durch die Verbundgruppen rund
2.300 Betriebe.

Die Mitglieder beschaftigen ca. 35.000 Mitarbeiter deutschlandweit und leisten einen hohen Beitrag bei der
Zurverfligungstellung von Ausbildungsplatzen.

Diese E-Mail kann vertrauliche Informationen enthalten. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind oder diese E-Mail irrtiimlich erhalten haben, informieren Sie
bitte sofort den Absender und vernichten diese E-Mail. Das unerlaubte Kopieren sowie die unbefugte Weitergabe dieser E-Mail oder von Teilen dieser E-Mail ist
nicht gestattet. Wir haben alle verkehrsiiblichen MaRnahmen unternommen, um das Risiko der Verbreitung virenbefallener Software oder E-Mails zu
minimieren, dennoch raten wir lhnen, lhre eigenen Virenkontrollen auf alle Anhdnge an dieser Nachricht durchzufiihren. Wir schlieBen die Haftung fir jeglichen
Verlust oder Schaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Freitag, 6. Januar 2023 12:03

An: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Cc: Seliger, Dr. Walter <Walter.Seliger@gkv-spitzenverband.de>; Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-
spitzenverband.de>; Droste, Kathrin <Kathrin.Droste@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen"; hier Einleitung des Mitwirkungs- und
Stellungnahmeverfahrens
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Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen“ fortzuschreiben. Sie
erhalten Gelegenheit, sich bis zum 07.04.2023 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu

aulern. Hierzu bitten wir Sie die Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten
Anlagen.

Sofern Sie eine Stellungnahme abgeben, bitten wir Folgendes zu berilicksichtigen: Damit uns eine
Zuordnung und Auswertung lhrer Ergdnzungs- und/oder Anderungsvorschlidge zu den
entsprechenden Produktgruppenbereichen (Gliederung, Definition, etc.) des
Stellungnahmeentwurfs maoglich ist, bitten wir Sie, hierzu die von uns vorbereitete Tabelle zu
verwenden (Anlage 2).

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.
Mit freundlichen GriiRen

Dr. Robert Jacksteit
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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Jacksteit, Dr. Robert

Von: Siiri Doka <Siiri.Doka@bag-selbsthilfe.de>

Gesendet: Mittwoch, 5. April 2023 16:12

An: Fortschreibung HMV

Betreff: WG: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fiir die
Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen” des Hilfsmittelverzeichnisses

Anlagen: 20230505_Stellungnahme DBR_HMV_PG_26_Sitzhilfen.docx

Lieber Herr Dr. Jacksteit,

ganz herzlichen Dank fur die Moglichkeit zur Stellungnahme zum Entwurf der Fortschreibung der
PG 26 ,,Sitzhilfen“; anbei Ubersenden wir Ihnen hierzu die Stellungnahme des Deutschen
Behindertenrates.

Ansonsten wunschen wir lhnen erholsame und schone Ostertage!

Mit freundlichen GruBen

Dr. Siiri Doka
Referatsleiterin Gesundheits- und Pflegepolitik

BAG SELBSTHILFE

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen
mit Behinderung, chronischer

Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.

Kirchfeldstr. 149
40215 Dusseldorf

Tel.:0211-31006-56
Fax.:0211-31006-48
siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

0660

Original Message processed by david®

Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen" des
Hilfsmittelverzeichnisses 6. Januar 2023, 12:02 Uhr

Von  Fortschreibung HMV
An Fortschreibung HMV
Cc (5) Seliger, Dr. Walter|Schiimann, Arnd Droste, Kathrin|'Dr. Vollmer,Vera' Krein,Heinrich Josef

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen“ fortzuschreiben. Sie
erhalten Gelegenheit, sich bis zum 07.04.2023 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu

aulern. Hierzu bitten wir Sie die Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten
Anlagen.
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Sofern Sie eine Stellungnahme abgeben, bitten wir Folgendes zu berilicksichtigen: Damit uns eine
Zuordnung und Auswertung lhrer Ergdnzungs- und/oder Anderungsvorschlidge zu den
entsprechenden Produktgruppenbereichen (Gliederung, Definition, etc.) des
Stellungnahmeentwurfs maoglich ist, bitten wir Sie, hierzu die von uns vorbereitete Tabelle zu
verwenden (Anlage 2).

Fir Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen

Dr. Robert Jacksteit
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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CJ I Deutscher
Behindertenrat

Sekretariat des DBR: Sozialverband Deutschland SoVD,
Stralauer Str. 63, 10179 Berlin, Telefon: 030/ 726222- 128, Fax: 030/ 726222- 328,
Mail: info@deutscher-behindertenrat.de, dbr@sovd.de,
Internet: www.deutscher-behindertenrat.de

Stellungnahme
des Deutschen Behindertenrates
zum Entwurf der Fortschreibung der

Produktgruppe 26 ,,Sitzhilfen“

5. April 2023

Ansprechpartnerin:

Dr. Siiri Doka, BAG SELBSTHILFE e.V.

siiri.doka@bag-selbsthilfe.de
Tel: 0211/ 31006-56
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Den Deutsche Behindertenrat halt an der Position, die er schon in seiner
Stellungnahme zum Fortschreibungsbedarf dargestellt hat, fest. So haben Kinder
etwa mit einer autistischen Stérung oft keine Impulskontrolle und lassen sich
daher nicht mit einem handelsltblichen Kindersitz im Auto sichern; sie bendtigen
daher einen individuell zugeschnittenen Kindersitz, flr dessen Erstattung durch
die GKV es jedoch an der entsprechenden Indikation im Hilfsmittelverzeichnis
fehlt. Derzeit sind nur Autortckhaltesysteme bei der Indikation motorische
Unruhe nach den Regelungen im Hilfsmittelverzeichnis erstattbar, allerdings sind
die Indikationen fur einen Kindersitz deutlich enger ausgestaltet, obwohl es auch
hier einen entsprechenden Bedarf gibt, der ja bereits in der Stellungnahme zum
Fortschreibungsbedarf ausgeflihrt wurde. Hinzu kommt, dass keine Produkte in
dieser Gruppe gelistet sind, so dass der Anspruch dieser Gruppe faktisch

leerlauft.

Seitens des Deutschen Behindertenrates wird insoweit auf die Ausfiihrungen in

der vorangegangenen Stellunghahme verwiesen:

Wie bereits dargestellt haben Kinder mit einer autistischen Stérung oder anderen
kognitiven Einschrankungen wie Sprachentwicklungsstérungen haufig keine
Impulskontrolle, starke Wutausbriiche und lassen sich daher haufig nicht mit
einem Kindersitz im Fahrzeug sichern. Denn ab einer gewissen Kérpergrée und
Gewicht werden Kinder nur noch mit einem Gurt an einen Kindersitz im Auto
angeschnallt, Fang- oder 5-Punkt Gurte missen abgebaut werden. Kinder mit
autistischen Stérungen bendétigen jedoch auch weiterhin genau solche 5- Punkt
Gurte, da sie es — Uber ein Durchdriicken des Pos- ansonsten schaffen, den Gurt
komplett zu 16sen; sie sitzen dann komplett ungesichert im Fahrzeug. Die
Kindersitze mussen individuell angepasst werden, Uber Pelotten oder einen

Abduktionsblock lasst sich das Problem nicht lI6sen.

Zudem bekommen solche Kinder bzw. deren Familien oft Reha- Autositze
abgelehnt, da sie selbstandig sitzen kénnen. Flr die Zukunft ware es daher
notwendig, dass Reha-Autositze nicht nur unter Rubrik "Leib/Rumpf" gelistet
sind; bei der Indikation sollte ein Satz aufgenommen werden, der darauf
hinweist, dass auch bei kognitiven Einschrankungen ein solcher Sitz bendtigt
wird. Denn ansonsten bekommt ein Kind mit Impulskontrollstérungen {F63.9 G},

autistischem Verhalten {F84.0}, schwerer Sprachentwicklungsstérung {F80.0},
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kombinierter umschriebener Entwicklungsstérung {F83 G} und KCNb1 Gendefekt
{G93.4 G} diesen Sitz abgelehnt, weil es selbststandig sitzen kann, trotzdem es
dieses zur Absicherung seines Transportes dringend bendtigt. Vor diesem

Hintergrund bittet der Deutsche Behindertenrat um die entsprechende Korrektur.
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Jacksteit, Dr. Robert

Von: Rohloff, Miriam <rohloff@bvmed.de>

Gesendet: Donnerstag, 6. April 2023 16:00

An: Jacksteit, Dr. Robert

Cc: Pohl, Juliane; Fortschreibung HMV; Wachsmann, Maria; Schiimann, Arnd;

Droste, Kathrin

Betreff: BVMed-Stellungnahme | Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen";

hier Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens
Anlagen: 2023-04-06_Anlage_2_BVMed-Stellungnahme_PG 26 Sitzhilfen.docx

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,

vielen Dank flir die Moglichkeit der Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,,Sitzhilfen”.
Anbei erhalten Sie fristgerecht die Stellungnahme des Bundesverband Medizintechnologie e. V..

Fiir Rickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit besten Griilten

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

Miriam Rohloff

Referentin

Referat Ambulante Gesundheitsversorgung
BVMed | Bundesverband Medizintechnologie e.V.
Reinhardtstr. 29 b | 10117 Berlin

T +49 (0)30 246 255-18 | M +49(0)173-1871173
rohloff@bvmed.de | www.bvmed.de

Newsletter | Twitter | Facebook | Youtube

Diese E-Mail kann vertrauliche Informationen enthalten. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind oder
diese E-Mail irrtimlich erhalten haben, informieren Sie bitte sofort den Absender und vernichten diese
E-Mail. Das unerlaubte Kopieren sowie die unbefugte Weitergabe dieser E-Mail oder von Teilen dieser
E-Mail ist nicht gestattet. Wir haben alle verkehrsiiblichen MaRnahmen unternommen, um das Risiko
der Verbreitung virenbefallener Software oder E-Mails zu minimieren, dennoch raten wir lhnen, Ihre
eigenen Virenkontrollen auf alle Anhange an dieser Nachricht durchzufiihren. Wir schlieen die Haftung
flr jeglichen Verlust oder Schdaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Freitag, 6. Januar 2023 12:03

An: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Cc: Seliger, Dr. Walter <Walter.Seliger@gkv-spitzenverband.de>; Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-
spitzenverband.de>; Droste, Kathrin <Kathrin.Droste@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,,Sitzhilfen"; hier Einleitung des Mitwirkungs- und
Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren,
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der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen“ fortzuschreiben. Sie
erhalten Gelegenheit, sich bis zum 07.04.2023 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu

aulern. Hierzu bitten wir Sie die Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten
Anlagen.

Sofern Sie eine Stellungnahme abgeben, bitten wir Folgendes zu beriicksichtigen: Damit uns eine
Zuordnung und Auswertung lhrer Ergdnzungs- und/oder Anderungsvorschlidge zu den
entsprechenden Produktgruppenbereichen (Gliederung, Definition, etc.) des
Stellungnahmeentwurfs maoglich ist, bitten wir Sie, hierzu die von uns vorbereitete Tabelle zu
verwenden (Anlage 2).

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Robert Jacksteit
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe PG 26 ,Sitzhilfen“

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 06.04.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)
Bitte geben Sie hier den Gliederungspunkt des Stellungnahmeentwurfs an, auf den Sie Bezug nehmen méchten, z. B. ,Definition”
1. | Bitte zitieren Sie hier die Textstelle aus Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der von lhnen zi- Dieses Feld bitte freilassen
dem Stellungnahmeentwurf, auf die Sie tierten Textstelle aus dem Stellungnahmeentwurf.
Bezug nehmen mochten.
Anderungsvorschlag:
Bitte geben Sie hier lhren konkreten Formulierungs-
vorschlag ein.
2. | MEHRFACHAUSSTATTUNGEN Die Angabe, dass die Mehrfachausstattung mit Fahr-
Seite 6 2. Absatz bzw. Untergestellen in besonderen Fallen beispielhaft
in Betracht kommt fiir die Versorgung von schul-
Mehrfachausstattungen mit Fahr- bzw. pflichtigen Kindern und Jugendlichen oder in Kinder-
. tagesstdtten betreuten Kindern bedeutet eine Ein-
Untergestellen werden in der Regel als
) ) schriankung darauf. Im Sinne der sozialen Inklusion
hicht notwendig erachtet und kommen ) o
_ sllen i " | sollten Mehrfachausstattungen mit Fahrgestell bei in-
nur in besonderen Fillen in Betracht, bei- dividuellem Bedarf grundsatzlich méglich sein und
spielsweise fiir die Versorgung von
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 06.04.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
libermittelt wurde)

schulpflichtigen Kindern und Jugendli- somit auch bei erwachsenen Menschen mit Behinde-

chen oder von in Kindertagesstdtten be- | rung.

treuten Kindern. Der Besuch in den je- )

weiligen Institutionen gehoért zu dem Le- Anderungsvorschlag:

bensbereich des Kindes oder des Jugend- MEHRFACHAUSSTATTUNGEN

lichen. Neben dem fiir den stindigen Ge- Mehrfachausstattungen mit Fahr- bzw. Untergestellen

brauch in der hauslichen Umgebung oder werden in der Regel als nicht notwendig erachtet und

im sonstigen privaten Umfeld zu gewsih- kommen nur in besonderen Fdllen in Betracht, beispiels-

renden Fahrgestell kann dann bei Bedarf weise fir die Versorgung von schulpflichtigen Kindern,

auch ein weiteres Fahrgestell fiir den au- wndJugendlichen oder von in Kindertagesstdtten be-

Rerhiuslichen Bereich in Betracht kom- treuten Kindern oder erwachsenen Menschen mit Behin-

men. derung. Der Besuch in den jeweiligen Institutionen ge-
hort zu dem Lebensbereich des Kindes oder des Jugend-
lichen. Neben dem fiir den standigen Gebrauch in der
hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten Um-
feld zu gewdhrenden Fahrgestell kann dann bei Bedarf
auch ein weiteres Fahrgestell fir den auBerhauslichen
Bereich in Betracht kommen.

3. | VII.1 Beratung - Anforderung, Satz 8 und 9 | Mit den letzten Stellungnahmen zu Fortschreibungen

Seite 13

Das Beratungsgesprach einschlieflich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage

und Fortschreibungsbedarfen haben wir zudem darauf
hingewiesen, dass verschiedene Aspekte in Disharmonie
zum gesetzlichen und untergesetzlichen Rahmen stehen

- so insh. die Dokumentationen im Zusammenhang mit

15 von 141




Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 06.04.2023

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

ist zu dokumentieren, sofern in den Ver-
tragen gemdR § 127 SGB V keine Aus-
nahmen fir bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

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

tieren.

den Beweggriinden fir Mehrkosten. Wir machen daher
erneut explizit darauf aufmerksam, dass der Sachverhalt
Mehrkostenregelungen in § 127 Abs. 1 Satz 3 SGB V ge-
setzlich geregelt ist. Das Nahere kann vertraglich verein-
bart werden. Wir verweisen hierzu auch auf die Ergeb-
nisse des Schiedsverfahrens nach § 127 Abs. 9 SGB V.
Entsprechende Regelungen im Hilfsmittelverzeichnis
sind inkorrekt, widersprechen diesem Regelungsrahmen
und sind daher auch in der PG 26 durch entsprechende
Anpassungen zu beheben.

Anderungsvorschlag:

Das Beratungsgesprach ist zu dokumentieren, ein-
lieRH frai 15

ist-zu-dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR §

127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versor-

gungsfalle geregelt sind.

Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu-be—
grinden-und-zu dokumentieren.
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Jacksteit, Dr. Robert

Von: Leyla K&siim / BIV-OT <leyla.koesuem@biv-ot.org>

Gesendet: Freitag, 21. April 2023 12:34

An: Fortschreibung HMV

Cc: Schimann, Arnd; Alexander Hesse / BIV-OT

Betreff: AW: Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen"; hier Einleitung des
Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens

Anlagen: 2023-04-20-BIV-OT-Anschreiben Stellungnahme PG 26.pdf; Praambel fir

die Fortschreibungseingaben_cs.pdf; Anderungsvorschlidge und Auswertung
Bewertung flr die Produktgruppe 26_20230419_cs.pdf;
Anderungsvorschlage und Auswertung Bewertung fiir die Produktgruppe

26_20230419_cs.docx; Anlage 1 Begriindung fiir Anderungen der
Produktgruppe 26.11.03. 1-3.pdf; Anlage 2 Begriindung zum

Unterteilungsvorschlag PG 26.99.01.pdf

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,
sehr geehrte Damen und Herren,

wir bedanken uns fiir die Moglichkeit, zur beabsichtigten Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen* des
Hilfsmittelverzeichnisses Stellung zu nehmen, und bermitteln Ihnen als Anlage unsere Stellungnahme hierzu.

Fir Fragen und weitere Erlauterungen stehen wir gerne zur Verfigung.

Freundliche Griifle

i. A. Leyla Késum
Assistenz Referat Wirtschaft und Vertrage

Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik
Reinoldistr. 7 - 9

44135 Dortmund

Telefon: +49 231 557050-17

Telefax: +49 231 557050-40

E-Mail: leyla.koesuem@biv-ot.org

Internet: www.biv-ot.org

Sitz: Dortmund

Prasident: Alf Reuter

Geschéftsflhrer: Dipl.-Kfm. Georg Blome

Bundesministerium fiir Wirtschaft, Geschaftszeichen: 11.B.2- 1291 31/1
USt-ID-Nr.: DE124651675

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>
Gesendet: Freitag, 24. Marz 2023 11:10

An: Bettina Grosser / BIV-OT <bettina.grosser@biv-ot.org>

Cc: Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: AW: Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,,Sitzhilfen"; hier Einleitung des Mitwirkungs- und

Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrte Frau Grosser,
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vielen Dank fiir die Rickmeldung. Wir erwarten lhre Stellungnahme am 21.04.2023.

Mit freundlichen GriRen und vorab ein schones Wochenende

Dr. Robert Jacksteit
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3185

Fax: 030 206288-83185
robert.jacksteit@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de

Von: Bettina Grosser / BIV-OT <bettina.grosser@biv-ot.org>

Gesendet: Mittwoch, 22. Méarz 2023 10:03

An: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Cc: Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: AW: Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen"; hier Einleitung des Mitwirkungs- und
Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,
vielen Dank fiir die Zusendung der tabellarischen Ubersicht.

Da aktuell nur noch zwei Wochen bis zum Ende der regularen Stellungnahmefrist verbleiben, einmal die Frage an
Sie: Sehen Sie eine Mdglichkeit, die Frist um ein oder zwei Wochen zu verlangern? Wir wirden uns freuen.

Freundliche Grifle

i. A. Bettina Grosser
Assistentin der Geschaftsflihrung

Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik
Reinoldistr. 7 - 9

44135 Dortmund

Telefon: +49 231 557050-11

Telefax: +49 231 557050-40

E-Mail: bettina.grosser@biv-ot.org

Internet: www.biv-ot.org

Sitz: Dortmund

Prasident: Alf Reuter

Geschéftsflhrer: Dipl.-Kfm. Georg Blome

Bundesministerium fiir Wirtschaft, Geschéaftszeichen: 11.B.2- 1291 31/1
USt-ID-Nr.: DE124651675
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Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Dienstag, 21. Marz 2023 18:03

An: Bettina Grosser / BIV-OT <bettina.grosser@biv-ot.org>

Cc: Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: AW: Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,,Sitzhilfen"; hier Einleitung des Mitwirkungs- und
Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrte Frau Grosser,

vielen Dank fur Ihre E-Mail. Wie telefonisch besprochen, finden Sie im Anhang eine tabellarische
Ubersicht zu den Anderungen der Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen" im Rahmen der laufenden
Fortschreibung.

Mit freundlichen GrilRen

Dr. Robert Jacksteit
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28

10117 Berlin

FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de

Von: Bettina Grosser / BIV-OT <bettina.grosser@biv-ot.org>

Gesendet: Dienstag, 7. Mdrz 2023 17:53

An: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: AW: Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen"; hier Einleitung des Mitwirkungs- und
Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,
sehr geehrte Damen und Herren,

wir mochten heute gerne noch einmal nachfragen, ob Sie uns fiir die Produktgruppe 26 erganzend zu Ihrem
Fortschreibungsentwurf auch eine Ubersicht (iber die beabsichtigen Anderungen im Vergleich zur bisherigen
Produktgruppe und ihre Begriindungen zur Verfligung stellen kénnen.

Uber ein kurzes Signal, ob dies méglich ist, wiirden wir uns freuen.

Freundliche Griil3e

i. A. Bettina Grosser
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Assistentin der Geschaftsflihrung

Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik
Reinoldistr. 7 - 9

44135 Dortmund

Telefon: +49 231 557050-11

Telefax: +49 231 557050-40

E-Mail: bettina.grosser@biv-ot.org

Internet: www.biv-ot.org

Sitz: Dortmund

Prasident: Alf Reuter

Geschéftsfluhrer: Dipl.-Kfm. Georg Blome

Bundesministerium fiir Wirtschaft, Geschéaftszeichen: 11.B.2- 1291 31/1
USt-ID-Nr.: DE124651675

Von: Bettina Grosser / BIV-OT

Gesendet: Montag, 20. Februar 2023 09:15

An: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: AW: Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,,Sitzhilfen"; hier Einleitung des Mitwirkungs- und
Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,
sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Zusendung des Fortschreibungsentwurfs der Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen®. Wir werden lhnen
unsere Stellungnahme hierzu bis zum 07.04.2023 zusenden.

Vorab haben wir noch eine Frage: Gibt es auch fiir die Produktgruppe 26 eine tabellarische Ubersicht (iber die
Anderungen im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe und ihre Begriindungen, wie Sie sie uns z. B. fiir die
Produktgruppe 05 ,Bandagen* als Anlage ,Gesamtbegriindung“ zugesandt hatten? Falls ja, wiirden wir uns sehr
freuen, wenn Sie uns diese zur Verfugung stellen kénnten.

Freundliche Griil3e

i. A. Bettina Grosser
Assistentin der Geschaftsflihrung

Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik
Reinoldistr. 7 - 9

44135 Dortmund

Telefon: +49 231 557050-11

Telefax: +49 231 557050-40

E-Mail: bettina.grosser@biv-ot.org

Internet: www.biv-ot.org

Sitz: Dortmund

Prasident: Alf Reuter

Geschéftsfluhrer: Dipl.-Kfm. Georg Blome

Bundesministerium fir Wirtschaft, Geschaftszeichen: 11.B.2- 1291 31/1
USt-ID-Nr.: DE124651675

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Freitag, 6. Januar 2023 12:03

An: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Cc: Seliger, Dr. Walter <Walter.Seliger@gkv-spitzenverband.de>; Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-
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spitzenverband.de>; Droste, Kathrin <Kathrin.Droste@gkv-spitzenverband.de>
Betreff: Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,,Sitzhilfen"; hier Einleitung des Mitwirkungs- und
Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen“ fortzuschreiben. Sie
erhalten Gelegenheit, sich bis zum 07.04.2023 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu

aulern. Hierzu bitten wir Sie die Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten
Anlagen.

Sofern Sie eine Stellungnahme abgeben, bitten wir Folgendes zu beriicksichtigen: Damit uns eine
Zuordnung und Auswertung lhrer Ergdnzungs- und/oder Anderungsvorschlidge zu den
entsprechenden Produktgruppenbereichen (Gliederung, Definition, etc.) des
Stellungnahmeentwurfs maoglich ist, bitten wir Sie, hierzu die von uns vorbereitete Tabelle zu
verwenden (Anlage 2).

Fir Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Robert Jacksteit
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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Bundesinnungsverband fur Orthopéadie-Technik
Reinoldistrale 7 - 9 - 44135 Dortmund

GKV-Spitzenverband

Referat Hilfsmittel Ihr Ansprechpartner: Carsten Strangmann
Herr Dr. Robert Jacksteit Telefon: +49 231 557050-26
Reinhardtstr. 28 Telef?ll).(: +49 231 557050-40 '

) E-Mail: carsten.strangmann@biv-ot.org
10117 Berlin Datum: 20.04.2023

Stellungnahme gemal § 139 Absatz 9 SGB V zur Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,,Sitzschalen*

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,

der Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik (BIV-OT) bedankt sich fir die Gelegenheit der
Stellungnahme im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 26 ,Sitzschalen®.

Der BIV-OT hat mit seinen Fachexperten und den Fachexperten der rehaKIND Foérdergemeinschaft den
Stellungnahmeentwurf bewertet und die beigefiigten Anderungsvorschlage erarbeitet.

Hinsichtlich unserer fachlichen Anmerkungen verweisen wir auf die beigefligten Anlagen:
e Praambel fur die Fortschreibungseingaben
e Anderungsvorschlage und Auswertung und Bewertung fiir die Produktgruppe 26 (tabellarische
Ubersicht)

e Anlage 1 Begrundung fir die Anderungen
¢ Anlage 2 Begriindung zum Unterteilungsvorschlag

Die oben genannten Anlagen entsprechen denen, welche auch durch rehaKIND tbermittelt werden.
Fir einen personlichen Austausch zu den aufgeworfenen Themen stehen wir gerne zur Verfugung.
Freundliche GriRe

Bundesinnungsverband
far Orthopadie.Technik

T Sletie. M

Alf Reuter Dipl.-Kfm. Georg Blome Carsten Strangmann
Prasident Geschaftsfiihrer Leitung Wirtschaft und Vertrage
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Praambel fiir die Fortschreibungseingaben durch den Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik:

Das Hilfsmittelverzeichnis ist durch den GKV mit der Maligabe eine Orientierungshilfe im
Versorgungsprozess fir die gesetzlichen Krankenversicherungen zu bilden zu erstellen und regelmaRig
fortzuschreiben. Die Fortschreibung dient der Aktualisierung unter BerUcksichtigung des aktuellen
Standes der Technik, der Rechtsprechung sowie die Qualitat des Versorgungsprozesses zu sichern.

Experten-Gruppen des BIV-OT und Mitglieder von Reha-Kind, bestehend aus Orthopadie-Techniker-
Meistern, Therapeuten, Versorgern (Medizinprodukte-Beratern), Herstellern und Juristen haben
gemeinsam, mit der Intention einer Fortschreibung der PG 26 unter den Aspekten Rechtskonformitat,
dem Stand der Technik entsprechend, praxisbezogen und Eindeutigkeit, anliegende Eingabe formuliert.
Die Zielsetzung aller ist es die Kommunikation, die Qualitdt und die Effizienz innerhalb des Systems rund
um die Versorgung von Menschen mit besonderem Bedarf zu verbessern.

Rechtskonform: Der Rechtsrahmen und die Rechtsprechung ist ein dynamisches System, jede
Aussage innerhalb des Hilfsmittelverzeichnisses zu Leistungsrechtlichen Themen
muss daraufhin geprift und entsprechen formuliert werden.

Pauschalaussagen widersprechen dem Prinzip des individuellen
Leistungsanspruchs.

Dem Stand der Technik entsprechend: Produktinnovation sind oftmals die Basis fiir eine Verbesserung
der Versorgungsqualitat. Mit dieser Einreichung wurde die Terminologie aber
auch die Struktur der Produktarten angepasst, um das heutige Marktprogramm
abzubilden und die Terminologie anzupassen.

Praxisbezogen: Das Hilfsmittelverzeichnis bzw. die Produktarten bilden in der Regel die
strukturelle Basis fiir Vertrage nach §127 SGB V.

Sowohl in dem Bereich Sitzschalen (26.11.01.x) als auch im Bereich
Untergestelle (26.99. , Therapiestiihle (26.99.01 und Kinderautositze ist eine
Umstellung der Produktarten erforderlich. Im Bereich der Sitzschalen
insbesondere um veraltete und nicht mehr verwendete Strukturen zu I6schen
und den derzeitigen Branchen Standard abzubilden.

In den anderen Produktbereichen geht es um eine Differenzierung der
Produktarten in Folge von erfolgter Innovation, so dass die dann zuzuordnenden
Produkte eine homogene Einheit hinsichtlich Nutzens und Funktion bilden.

Eindeutigkeit: Die inhaltliche und strukturelle Differenzierung in weitere Produktarten bietet
die Moglichkeit Anforderungen eindeutiger zu formulieren. Eindeutigkeit war
zudem in allen formulierten Forderungen zu bestehenden Produktarten zu
prifen, so dass es keine Auslegungsprobleme im Listungsverfahren gibt.
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Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe PG 26 ,Sitzhilfen*

26.11.01
26.11.02

Korrekter Text gemaR giiltigem Recht.

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V Ubermittelt wurde)
Bitte geben Sie hier den Gliederungspunkt des Stellungnahmeentwurfs an, auf den Sie Bezug nehmen méchten, z. B. ,Definition”

1. Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der von lhnen zitierten Text- Dieses Feld
26.11.01 stelle aus dem Stellungnahmeentwurf. bitte freilas-
26.11.02 Anderungsvorschlag: sen
26.11.04 . — . .

26.11.05 Bitte geben Sie hier Ihren konkreten Formulierungsvorschlag ein.
26.11.06 Korrekter Text gemaR giiltigem Recht.
26.46.01
26.46.02 Begriindung:
26.99.01 Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der von lhnen zitierten Text-
26.99.02 stelle aus dem Stellungnahmeentwurf.
26.99.99 Verordnungen zum MPG verlieren fiir Medizinprodukte ihre Giltig-
) ) ) keit. Ab dem 26. Mai 2021 gilt das Medizinprodukterecht-
. Funktionstauglichkeit Durchfiihrungsgesetz (MPDG). Dieses ersetzt das Medizinprodukte-
Anforderung
. L L gesetz (MPG).
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des
§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor.
2. Anderungsvorschlag:
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
26.11.04
26.11.05 Begriindung
26.11.06 Verordnungen zum MPG verlieren fiir Medizinprodukte ihre Giltig-
26.46.01 keit. Ab dem 26. Mai 2021 gilt das Medizinprodukterecht-
26.46.02 Durchfiihrungsgesetz (MPDG). Dieses ersetzt das Medizinprodukte-
26.99.01 gesetz (MPG).
26.99.02
26.99.99
I.Sicherheit
Anforderung
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des
§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieBlich
25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktionstauglichkeit
durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor.
3. | Seite 3 Anderungsvorschlag:

Sitzschalen werden unterteilt in:

Sitzschalen, konfektioniert (starre Sitzschalenmodule und Sitzschalen-

module mit Riickenverstellung)

Es soll eine Reduzierung auf eine Produktgruppe umgesetzt werden:

26.11.03.0 Sitzschalen individuell angefertigt.

Die Produktgruppen 26.11.01 Sitzschalen konfektioniert sowie
26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen zur indivi-
duellen Anpassung, sind ersatzlos zu streichen.

Die aktuelle Einteilung ist nicht mehr marktgerecht, diese findet
keine Anwendung in der Praxis.

Begriindung:
Es sind im HMV aktuell nur 2 Produkte gelistet, wobei ein Produkt
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
nicht mehr hergestellt wird und das zweite Produkt aufgrund seiner
technischen Ausfiihrung unter der Produktgruppe 26.11.04. einge-
gliedert werden sollte.
Bitte entnehmen Sie eine detaillierte Begriindung dem angehdngten
Extradokument.
4, | Es werden industriell gefertigte Sitzschalen, bestehend aus einer AuRen- | Anderungsvorschlag:
schale in Alu- oder Kunststoffausfiihrung mit passgerechter Polsterung Andern, wenn keine Léschung erfolgt:
an Sitz- und Rickenfldche,
gegebenenfalls mit Zubehor (z. B. Spreizkeil, Kopfstiitze), verwendet. Der Begriff ,Spreizkeil” ist veraltet und leitet fehl.
Hier: ,Abduktionskeil.
Konfektionierte Sitzschalen bieten die Moglichkeit der nachtraglichen Begriindung:
Anpassung an die wachstums- und krankheitsbedingten Veranderungen | Siehe Begriindung obenstehend und siehe Anlage 1 Begriindung fiir
der Korperhaltung, Anderungen der Produktgruppe 26.11.03. 1-3
- Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen, individuell angepasst
Es werden industriell vorgefertigte Module verwendet, bei denen das an
die Versicherte oder den Versicherten angepasste Polster (Innenschale)
und die AuBenschale vom versorgungsberechtigten Leistungserbringer
auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versicherten
angepasst werden. Das Polster kann nach AufmaR und nach Abdruck
(Formschaumen in Weichschaumtechnik, Gipsabdruck) oder nach Vaku-
um- Abform-Verfahren und anschlieRendem 3D-Scan und Frasverfah-
ren, gefertigt werden.
5. | Sitzschalen, individuell angefertigt Anderungsvorschlag

Die Sitzschale wird nach genauer Abnahme der KérpermaRe mittels Va-

Eine individuell gefertigte Sitzschale wird:
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
kuum-Abform- - unter MaRnahme genauer KoérpermaRe
Verfahren oder Formabdruck in Weichschaumtechnik der Versicherten oder
oder des - mittels Formabdruck in Weichschaumtechnik
Versicherten und anschlieRendem 3D-Scan und Frasverfahren von Grund | oder
auf individuell - nach genauer Abnahme mittels Vakuum-Abform-Verfahren
gefertigt. oder
- Gipsabdruck
oder
- 3D-Scan und Frasverfahren
gefertigt.
Individuelle Sitzschalen sind einzuteilen in:
- Individuell gefertigte Sitz- oder Riickeneinheiten n. MaR
oder Korperabdruck.
- Individuell gefertigte Sitzschalen nach MaR.
- Individuell gefertigte Sitzschalen nach Kérperabhdruck.
Ein Korperabdruck ist drztlich zu verordnen.
Begriindung:
Siehe Begriindung obenstehend und siehe Anlage 1 Begriindung fir
Anderungen der Produktgruppe 26.11.03. 1-3
6. | Seite 4 Absatz 7 Anderungsvorschlag:

Die Auswahl der Sitzhilfe (modulares Kindersitzsystem/Sitzschalenart)
wird durch die Schwere der kérperlichen Beeintrdachtigung der Versi-
cherten oder des Versicherten und durch die Zielsetzung der Versor-
gung bestimmt. Die Compliance der Versicherten oder des Versicherten

Entfernen/ rausstreichen

Begriindung:
Der Auswahlprozess eines Hilfsmittels ist in der Hilfsmittelrichtlinie
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
wahrend des Versorgungsablaufes beeinflusst die Zielerreichung der als geltendes Recht ausdricklich beschrieben und bezieht sich rich-
Sitzversorgung. tigerweise auf die bedarfsgerechte, zielorientierte Versorgung. Die
Zielsetzung basiert auf dem System der ICF und somit kontextba-
siert zu erstellen.
7. | Seite 5 - Definition Anderungsvorschlag:
Therapiestiihle
Therapiestiihle Therapiestiihle sind Sitzhilfen fiir Kinder und Jugendliche, die infol-
Therapiestiihle sind Sitzhilfen fiir Kinder und Jugendliche, die infolge der | ge der Auspragung und Art der Behinderung/des Krankheitsbildes
Ausprdgung und Art der Behinderung/des Krankheitsbildes auf keinen auf keinen handelsiiblichen Sitzmébeln sitzen kénnen. Diese Stiihle
handelsiiblichen Sitzmobeln sitzen kénnen. Diese Stiihle sind aufgrund sind aufgrund ihrer Bauweise verstellbar. Durchverschiedene Zube-
ihrer Bauweise in-jede Richtung verstellbar. Durch verschiedene Zube- horteile und Positionierungshilfen/Begurtungen Systerme zur Siche-
horteile und Systeme zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionie- rung und Unterstiitzung der Positionierung sind Therapiestilhle
rung sind Therapiestiihle individuell anpassbar. Eine modulare Bauweise | .
des Hilfsmittels ist ebenfalls moglich. individuell anpassbar.
Begriindung:
Formulierung ,in jede Richtung” ist ungenau und daher zu streichen.
,Eine modulare Bauweise des Hilfsmittels ist ebenfalls moglich® -
ungenau und daher ggf. einschrankend
8. | Seite 5. LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE Anderungsvorschlag:

Wenn Sitzhilfen nicht dem Ausgleich einer Behinderung bei Sitzfehl-
haltungen und/oder Sitzinstabilititen dienen, sondern ausschlieRlich
der Erleichterung der Pflege dienen oder zur Linderung der Be-
schwerden der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen beitra-
gen oder ihr bzw. ihm eine selbststindigere Lebensfiihrung ermogli-
chen (z. B. sicherer und gefahrloser Transport, Lagerung tber einen

Sitzhilfen dienen dem Ausgleich einer Behinderung bei Sitzfehlhal-
tungen und/oder Sitzinstabilitdten, sie sichern den Erfolg der Kran-

kenbehandlung und/oder beugen einer drohenden Behinderung vor.

Wenn Sitzhilfen der Erleichterung der Pflege dienen oder zur
Linderung der Beschwerden der Pflegebediirftigen oder des Pfle-
gebediirftigen beitragen oder ihr bzw. ihm eine selbststindigere
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langeren Zeitraum auBerhalb des Bettes), fallen sie nicht in den Leis-
tungsbereich der gesetzlichen Krankenversicherung. Sie sind als
Pflegehilfsmittel der sozialen Pflegeversicherung zuzuordnen.

Lebensfiihrung ermoglichen (z. B. sicherer und gefahrloser
Transport, Lagerung liber einen langeren Zeitraum auRerhalb
des Bettes), ist zu priifen, ob sie dem Leistungsbereich der ge-
setzlichen Krankenversicherung oder als Pflegehilfsmittel der
sozialen Pflegeversicherung zuzuordnen ist.

gesetzliche Grundlagen ergdnzen:
SGB V ergdnzen, in dem alle leistungsrechtlichen Aspekte genannt
werden, die hier fehlen.

Begriindung:

Sitzhilfen dienen immer dem Ausgleich u.o. einer drohenden
Behinderung bei Sitzfehlhaltungen oder Sitzinstabilitdten. Diese
kénnen auch der Erleichterung der Pflege dienen oder der Linde-
rung der Beschwerden der Pflegebediirftigen oder des Pflegebe-
durftigen beitragen.

Seite 6 Mehrfachaustattungen Absatz 1

Mehrfachausstattungen mit Fahr- bzw. Untergestellen werden in der
Regel als nicht

notwendig erachtet und kommen nur in besonderen Fillen in Betracht,
beispielsweise fiir die Versorgung von schulpflichtigen Kindern und Ju-
gendlichen oder von in

Kindertagesstdtten betreuten Kindern.

Anderungsvorschlag

Mehrfachausstattungen mit Fahr- bzw. Untergestellen kénnen in
Betracht kommen, beispielsweise fiir die Versorgung von schul-
pflichtigen Kindern und Jugendlichen oder von in Kindertagesstatten
betreuten Kindern. Mehrfachausstattungen konnen auch in Betracht
kommen, wenn der tagliche Transport eines Hilfsmittels fiir Betreuer
oder Angehorige aufgrund des personlichen Umfeldes des Versi-
cherten nicht moglich ist, Hilfsmittel aus hygienischen Griinden vom
Versicherten gewechselt werden missen oder Hilfsmittel einer sehr
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starken Beanspruchung durch den Nutzer unterliegen.
gesetzliche Grundlagen ergdnzen:
SGB V ergdnzen, in dem alle leistungsrechtlichen Aspekte genannt
werden, die hier fehlen.
Begriindung:
Siehe Anlage 1 Begriindung fiir Anderungen der Produktgruppe
26.11.03.1-3
10. | Seite 6 Mehrfachaustattungen Absatz 2 Anderungsvorschlag

Mehrfachausstattungen mit einem Fahrgestell fiir kombinierte Nutzung
im

Innenraum/AuRenbereich und einem weiteren fiir die ausschlieBliche
Nutzung im

Innenraum kommen nur fiir Versicherte in Betracht, die standig auf die
Benutzung eines Fahrgestells fiir den Innenraum/AuRenbereich ange-
wiesen sind und bei denen die

hduslichen Verhdltnisse den Einsatz eines Fahrgestells flr die kombi-
nierte Nutzung im Innenbereich/AuBRenbereich nicht zulassen.

Mehrfachausstattungen mit einem Fahrgestell fiir kombinierte Nut-
zung im Innenraum/AuRenbereich und einem weiteren fiir die aus-
schlieRliche Nutzung im

Innenraum kommen fiir Versicherte in Betracht, die standig auf die
Benutzung eines Fahrgestells fiir den Innenraum/Aufenbereich an-
gewiesen sind und bei denen die hduslichen Verhaltnisse den Ein-
satz eines Fahrgestells fiir die kombinierte Nutzung im Innenbe-
reich/AuRenbereich nicht zulassen.

Begriindung:

Es muss immer nach dem individuellen Bedarfsfall entschieden wer-
den und nach der individuellen Lebenssituation des/der Versicher-
ten.

11.

Seite 6 Mehrfachaustattungen Absatz 4
Grundsatzlich ist bei einer Mehrfachausstattung mit Fahrgestellen die
Ausstattung mit einer weiteren Sitzschale nicht erforderlich und kommt

Anderungsvorschlag
Grundsatzlich ist bei einer Mehrfachausstattung mit Fahrgestellen
die Ausstattung mit einer weiteren Sitzschale zu prifen.
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nur in Ausnahmeféllen in Betracht.

Begriindung:
Der weitere Text im Absatz begriindet die Anderung und erlautert
die Ausnahmefalle.

12. | Mitwachsende Kinderstiihle
Mitwachsende Kinderstiihle sind Gebrauchsgegenstdande und stellen
keine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung dar.

Anderungsvorschlag:

Lediglich in Sitzhohe und -tiefe mitwachsende Kinderstiihle. Sofern
sie nicht den Anforderungen des Hilfsmittelverzeichnis entsprechen,
stellen keine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung dar.

Begriindung:
Hier ist eine genauere Definition zu ,mitwachsende Kinderstiihle®
notwendig:
13. | Anwendungsort: 11. Leib/Rumpf Anderungsvorschlag
Produktuntergruppe: 26.11.01 Sitzschalen, konfektioniert Produktgruppe

Nachweisschema

sowie

Produktuntergruppe: 26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Roh-
lingen zur individuellen Anpassung

Nachweisschema

(Seiten 8 -28)

26.11.01 Sitzschalen konfektioniert und

26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen zur indivi-
duellen Anpassung

inkl. Nachweisschema ersatzlos streichen

Begriindung:

konfektionierte Sitzschalen und Sitzschalen unter Verwendung von
Rohlingen sind nicht mehr marktgerecht, siehe Punkt 3. nur indivi-
duell gefertigte Sitzschalen entsprechen dem Stand der Technik.

Siehe Anlage 1 Begriindung fiir Anderungen der Produktgruppe
26.11.03.1-3

Produktgruppe: 26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt & Nachweisschema
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14. | Nachweisdokumente Anderungsvorschlag:
Nachweisdokumente gemaR gesetzlichen Vorgaben
Begriindung:
Alle notwenigen Anforderungen an die Dokumente, welche ein Me-
dizinprodukt Produkt begleiten miissen, werden in der §MDR Kapi-
tel Il Anhang | festgeschrieben und sind gesetzlich vorgegeben.
15. | I. Funktionstauglichkeit Anderungsvorschlag:
Die Herstellung der individuell gefertigten Sitzschalen erfolgt
Die Herstellung der individuell gefertigten Sitzhilfe erfolgt unter Ein— | unter Einhaltung der aktuellen Verordnung (EU) 2017/745 (iber
haltung der Verordnung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte (MDR) | Medizinprodukte (MDR).
oder unter Einhaltung der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinpro-
dukte (MDD) geméR der in Artikel 120 der MDR festgelegten Uber- Begriindung:
gangsbestimmungen. Aktuell geltende Gesetze und Normen miissen beachtet werden.
16. | II. Sicherheit Anderungsvorschlag:
Die Herstellung der individuell gefertigten Sitzschalen erfolgt
Die Herstellung der individuell gefertigten Sitzhilfe erfolgt unter Ein- | unter Einhaltung der aktuellen Verordnung (EU) 2017/745 lber
haltung der Verordnung (EU) 2017/745 uber Medizinprodukte (MDR) | Medizinprodukte (MDR).
oder unter Einhaltung der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinpro- Begriindung:
dukte (MDD) geméR der in Artikel 120 der MDR festgelegten Uber- Aktuell geltende Gesetze und Normen miissen beachtet werden.
gangsbestimmungen.
17. | lll.1 Indikations—/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Anderungsvorschlag

Anforderung:
Anfertigung der AuRenschale und des behinderungsangepassten

Anhand der individuell ermittelten Messergebnisse (bspw. Kor-
permalRe, Kérperabdruck) und unter Berlicksichtigung der korri-
gierten und/oder unterlagerten Kérperstrukturen wird eine indivi-
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Polsters (Innenschale) anhand der individuell an der Versicherten duelle AuRenschale und Polsterung gefertigt, mit dem Ziel der Auf-
oder dem Versicherten ermittelten Messergebnisse (bspw. Vakuum- | richtung in einer sitzenden Position.
Formabdruck, Gipsnegativ/-positiv, im Scan-Verfahren erstelltes
3D-Modell) durch einen Leistungserbringer Begriindung:
Eine detailliertere Beschreibung der Zielerreichung schlieft Fehlver-
sorgungen weiter aus.
18. | Anforderung: Anderungsvorschlag:
Montagemaoglichkeit von Systemen zur Sicherung und Unterstiitzung der | Montagemadglichkeit von Positionierungshilfsmitteln/Begurtungen
Positionierung Systemen zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung
Begriindung:
Eine Konkretisierung des Begriffes ,Systeme” mit der Beschreibung
der Funktion fiihrt zu Eindeutigkeit in der Anforderung
19. | Anforderung: Anderungsvorschlag:
Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein. Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein
und mit vom Hersteller vorgebebenen Desinfektionsmitteln flachen-
desinfiziert werden kénnen.
Begriindung:
Nicht jedes Material ist Desinfektionsmittelbestandig bzw. nicht
jedes Desinfektionsmittel ist geeignet fiir die Reinigung von Hilfs-
mitteln, daher miissen Herstellervorgaben beachtet werden.
Eine Desinfektion ist zwingend erforderlich.
20. | 1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer - Nicht Anderungsvorschlag:

besetzt

Die Nutzungsdauer bzw. der Lebenszyklus der individuellen Sitz-
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schale muss gemaR Herstellervorgaben beachtet und eingehalten
werden. Nach Ablauf des Lebenszyklus muss das Hilfsmittel aus
dem Verkehr gezogen werden.

Begriindung:
Laut §MDR muss ein Lebenszyklus vom Hersteller vorgebeben wer-
den und dieser muss eingehalten werden.

21.

Il.3 Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes - Nicht
besetzt

Anderungsvorschlag:
Eine individuelle Sitzschale darf nicht dem Widereinsatz zugefiihrt
werden und ist davon ausgeschlossen.

Begriindung:

Da es sich um eine Sonderanfertigung fiir einen namentlich benann-
ten Versicherten handelt, ist laut §MDR ein Wiedereinsatz ausge-
schlossen.

22.

IV. Medizinischer Nutzen - Nicht besetzt

23.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Anderungsvorschlag:
Nachweisdokumente gemaR gesetzlichen Vorgaben

Begriindung:

Alle notwenigen Anforderungen an die Dokumente, welche das Pro-
dukt begleiten missen, werden in der §MDR Kapitel lll Anhang |
festgeschrieben und sind gesetzlich vorgegeben.

24,

VII.1 Beratung

Anderungsvorschlag:
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Anforderung: Die personliche Beratung der Versicherten
- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iber | oder des Versicherten lber die fiir ihre oder
die fir ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeignete und seine konkrete Versorgungssituation geeignete und notwendige
notwendige Sitzschale erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Sitzschale erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Anforderungen an
die Schulung der Fachkrafte ergeben sich aus den Vorgaben der
Praqualifizierung und den Anforderungen welche den Vertragen
nach § 127 SGB V zugrunde liegen.
Begriindung:
Geschulte Fachkrafte wurde nicht naher definiert und kann somit
nicht tiberprift und einheitlich eingehalten werden.
25. | Anforderung: Anderungsvorschlag:

In der Regel erfolgt die Beratung am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten oder am Einsatzort der Sitzschale.

Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127

SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Be-
reich/Raum zu erfolgen.

Das Wohnumfeld ist zu beriicksichtigen und ggf. vor Ort zu pri-
fen.

Im Bedarfsfall kann die Beratung auch

- vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten

- am Einsatzort

- einer Einrichtung oder dhnlichen

durchgefiihrt werden.

Begriindung:
Grundsatzlich sollte am Ort des Leistungserbringers versorgt wer-
den, hier stehen die erforderlichen sachlichen Voraussetzungen zur

Verfligung. Das Wohnumfeld ist bei der Beratung zu beriicksichtigen

35 von 141




Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
und ggf. vor Ort zu prifen.
26. | Anforderung: Anderungsvorschlag:
Die Versicherte oder der Versicherte ist Giber den Anspruch auf eine Absdtze ersatzlos streichen
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. lhr oder ihm wird eine
hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, Begriindung:
die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind. Die Dokumentation und die Begriindung von Mehrkosten sind zu
Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor- | streichen. Versicherte, welche sich fiir hdherwertige Produkte ent-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdagen ge- | scheiden, brauchen sich vor Niemandem zu rechtfertigen, wofiir der
mal § 127 SGB V keine Versicherte/die Versicherte Mehrkosten auf sich nimmt und private
Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungsfille geregelt sind. Mehrkosten bezahlen mochte. Eine Begriindung des Leistungser-
bringers, weshalb ein Versicherter eine Entscheidung iiber Mehrkos-
Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu ten trifft, erlibrigt sich daher von selbst.
dokumentieren. In der Regel erfolgt die Versorgung nach Beantragung durch Kos-
tenvoranschlag, somit kann der Leistungserbringer erst nach Kos-
tenzusage dariiber informieren ob Mehrkosten entstehen. Somit ist
der Kostentrager informiert und entscheidet, ob die Kosten getra-
gen werden. Lehnt der Kostentrager die Versorgung ab oder ge-
nehmigt eine andere Leistung ist er iiber die Mehrkosten informiert
die ggf. entstehen.
27. | Anforderung: Anderungsvorschlag:

Die Sitzschale wird in Abstimmung mit den Betreuungspersonen im
Wohnumfeld/Einsatzort vor ihrer Endfertigung erprobt. Gegebenenfalls
sind Nachbesserungen/Anderungen durchzufiihren.

Die individuelle Sitzschale wird in Abstimmung mit den Betreuungs-
personen vor der Endfertigung anprobiert. Gegebenenfalls sind
Nachbesserungen/Anderungen im Rahmen der beim Kostentrdger
eingereichten und genehmigten Versorgung durchzufiihren.
Abweichende Leistungen sind gesondert zu beantragen und erneut
zu genehmigen.
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Begriindung:
Anprobe vs. Erprobung - Eine individuell anzufertigende Sitzschale
kann nicht erprobt werden. Die Begrifflichkeiten sind irrefiihrend
und nicht eindeutig.
Nicht alle vom Versicherten und dessen Betreuungspersonen ge-
wiinschten Anderungen fallen in den eingereichten und genehmig-
ten Kostenvoranschlag, diese konnen nicht kostenfrei vom Leis-
tungserbringer umgesetzt werden.
28. | Anforderung: Anderungsvorschlag:
Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter Der individuelle Entwicklungsstand bei der Versorgung von Kin-
Berticksichtigung /Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes (Eltern, Pflege- | dern/Jugendlichen und die besonderen Bediirfnisse von Kindern und
und/ oder Betreuungspersonen, Therapeuten, Kindertagesstatten, Schu- | Jugendlichen im Rahmen ihrer sozialen Teilhabe und der erforderli-
len). Der individuelle Entwicklungsstand des Kindes/Jugendlichen und chen medizinischen Voraussetzungen sind zu beriicksichtigen.
die besonderen Bediirfnisse von Kindern und Jugendlichen im Rahmen Begriindung:
ihrer sozialen Teilhabe sind zu beriicksichtigen. Die medizinischen Voraussetzungen wurden auBer Acht gelassen,
diese missen jedoch beriicksichtigt werden.
29. | VI. 2 Auswahl des Produktes Anderungsvorschlag:

Anforderung:

Die Sitzschalen sind vor Auslieferung gut sichtbar und dauerhaft
gemal Medizinproduktegesetz (aktuelle Fassung) mit folgenden An-
gaben zu versehen:

-- Herstellungsdatum

-- Hersteller

Die Sitzschalen sind vor Auslieferung gemaR MDR (aktuelle Fas-
sung) mit folgenden Angaben zu versehen:

- Herstellungsdatum
- Hersteller

- ldentifikationsnummer/Akronym/Name

Begriindung:
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Herstellung der Sitzhilfen, individuell gefertigt, unter Einhaltung der
-- Nutzername EUMedizinprodukte-Verordnung 2017/745 (MDR). Aber auch Ein-
haltung der gesetzlichen Bestimmungen zum Datenschutz.
30. | VII.3 Einweisung des Versicherten Anderungsvorschlag:
Anforderung Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte
Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Versicherte oder | oder der Versicherte bei Notwendigkeit die Sitzschale in Kombinati-
der Versicherte die Sitzschale in Kombination mit dem/den zu benut- on mit dem/den zu benutzenden Untergestell(en) sachgerecht an-
zenden Untergestell(en) sachgerecht anwenden kann. wenden kann.
Begriindung:
Nicht immer ist ein Untergestell erforderlich.
31. | VIL.4 Lieferung des Produktes Anderungsvorschlag:
Anforderung: Anforderung ersatzlos streichen -
Nach Abgabe der Sitzschale ist diese durch den Leistungserbringer
nach ca. 3 Monaten hinsichtlich ihrer Passgenauigkeit und des Ver- Begriindung:
sorgungsziels zu uberpriifen. Termine zur Uberpriifung sind mit den | eingebunden in nachfolgenden Punkt.
an der Versorgung beteiligten Personen abzustimmen. Ist Vertragsbestandteil und muss zwischen den Vertragsteilnehmern
individuell verhandelt werden.
Siehe SGB 5 §127
32. | VIL5S Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer | Anderungsvorschlag:

Anforderung:

Der Leistungserbringer gewadhrleistet das Vorhalten von Kapazitaten
und Kompetenzen, um die Instandhaltung und Wartung des Hilfs-
mittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Prii-
fungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR

Der Betreiber gewdhrleistet die fiir die Hilfsmittelversorgung not-
wendige Nachsorge und, sofern erforderlich, die zeitnahe Durchfiih-
rung von Anderungen, die Instandhaltung sowie die Durchfiihrung
aller relevanten Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Best-
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den Vorgaben des Herstellers zu tibernehmen. immungen und der Vorgaben des Herstellers durch geschulte Fach-
krafte.
Begriindung:
MPBetreiberV §3
33. | Produktart 26.11.03.0 Sitzschalen individuell angefertigt Anderungsvorschlag:

Seite 36
Beschreibung:

Sitzschalen dieser Produktart werden nach Abnahme der individuel-
len Koérperformen durch MaBRnehmen und Formabdruck (z. B. Gips-
oder Vakuum-Formabdruck und 3D-Scan), ohne die Verwendung
von Rohlingen fiir das behinderungsangepasste Polster (die soge-
nannte Innenschale) und fiir die AuRenschale, hergestellt.

Die Sitzschale kann

- schultergurtelfrei (Einsatz bei mangelnder Rumpfkontrolle aber erhal-
tener Funktion der oberen Extremitaten),

- schultergurteliibergreifend (Einsatz bei mangelnder Rumpfkontrolle
und eingeschrankter oder fehlender Funktion der oberen Extremitédten)
oder

- die Halswirbelsdule und das Hinterhaupt integrierend (Einsatz bei
mangelnder Rumpf- und Kopfkontrolle)

gefertigt sein.

Sitzschalen dieser Produktart werden nach Abnahme der indivi-
duellen KérpermaRe durch MaBRnehmen und/oder Formabdruck
(z. B. Gips- oder Vakuum-Formabdruck und/oder 3D-Scan), fir
das behinderungsangepasste Polster (die sogenannte Innen-
schale) und fiir die AuRenschale, hergestellt.

Eine individuell angefertigte Sitzschale wird:
- unter MaRnahme genauer KoérpermaRe

und/oder
- mittels Formabdruck in Weichschaumtechnik
oder
- nach genauer Abnahme mittels Vakuum-Abform-Verfahren
oder
- nach Gipsabdruck
oder

- nach 3D-Scan
durch individuelle Frasung gefertigt.

Individuelle Sitzschalen sind einzuteilen in:
- Individuell gefertigte Sitz- und/oder Riickeneinheiten nach
MaR oder Abdruck.

39 von 141




Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
- Individuell gefertigte Sitzschalen nach MaR.
- Individuell gefertigte Sitzschalen nach Abdruck.
Begriindung:
Siehe Begriindung obenstehend und siehe Anlage 1 Begriindung fiir
Anderungen der Produktgruppe 26.11.03. 1-3
KorpermaRe ergdnzen, es kann auch eine individuelle Sitzschale
nach KérpermaRen gefertigt werden.
34. | Seite 36 Anderungsvorschlag
1) Vakuum-Abform-Verfahren 1.) Vakuum-Abform-Verfahren
Erstellung eines Modells durch die Erfassung der Kérperform der Versi- Erstellung eines Modells durch die Erfassung der Kérperform der
cherten oder des Versicherten in einem modellierbaren, mit Kiigelchen Versicherten oder des Versicherten in einem modellierbaren Va-
gefiillten Sack, dessen Form lber Vakuum fixiert wird. kuumkissen.
Begriindung:
Teilweise irrelevant, der Einfachheit halber einkiirzen
35. | Seite 36 Anderungsvorschlag:
2) Formschdaumen am Korper der Versicherten oder des Versicherten: 2) Mittels Weichschaum werden die zwischen Korper und Innenseite
Die Versicherte oder der Versicherte wird in der AuRenschale sitzend in der Schale bestehenden Hohlraume ausgefiillt, wodurch die indivi-
der beabsichtigten, korrigierten Sitzposition gehalten. Mittels handver- duelle Korperform erfasst wird.
schaumbaren Weichschaums mit kurzer Reaktionszeit werden die zwi-
schen Koérper und Innenseite der Schale bestehenden Hohlrdume ausge- | Begriindung:
fullt, wodurch die individuelle Koérperform erfasst wird. Irrelevant welcher Schaum und welche Reaktionszeit.
36. | Seite 36 letzter Absatz Anderungsvorschlag:
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Formabdriicke kénnen als Digitalisierungsvorlage zur Erstellung eines Formabdriicke kdnnen als Digitalisierungsvorlage zur Erstellung
3DModells durch Abscannen der Abdruckform mittels eines Handscan- eines 3DModells durch Abscannen der Abdruckform dienen.
ners dienen.
Begriindung:
Der Scanvorgang erfolgt ohne Korrekturmdoglichkeiten. Die tGber den Es muss nicht zwingend ein Handscanner genutzt werden, es kann
Scanner ermittelten Daten werden an einen Computer weitergeleitet, der | auch ein beliebiger Scanner mit entsprechender Auflésung verwen-
hieraus ein virtuelles 3D-Modell erstellt. Dieses Modell kann virtuell det werden.
modelliert und anschlieRend Giber ein CAD CAM-System aus einem Block
direkt eine Innenpolsterung gefrast werden, welches in die AuRenschale | Die Beschreibung des Scanvorgangs ist irrelevant und kann geldscht
eingearbeitet wird. werden.
37. | Seite 37 Absatz 2 Anderungsvorschlag:
Sitzschalen werden mit Fahrgestellen fiir den Innenraum und den Au- Sitzschalen kdnnen auf z.B. Fahrgestellen fir den Innenraum und
Renbereich ausgeriistet. Als Fahrgestelle sind auch Produkte der Pro- den AuRenbereich der PG26 montiert werden. Als Fahrgestelle sind
duktgruppe 18 ,Kranken-/Behindertenfahrzeuge méglich. auch Produkte der Produktgruppe 18 ,Kranken-
/Behindertenfahrzeuge” maglich.
Begriindung:
Beide Kombinationen PG 26 und PG 18 sind mdglich.
38. | Seite 37 Absatz 3 Anderungsvorschlag

Eine ausfiihrliche medizinische Begriindung des verordnenden Arztes fiir
eine Sitzschale, die individuell anzufertigen ist, ist unbedingt erforder-
lich. Das Gleiche gilt fiir eine frithzeitige Neu-/Folgeversorgung.

Eine drztliche Verordnung unter Angabe der vorhandenen Diagnose
ist erforderlich. Das Gleiche gilt flir eine Neu-/Folgeversorgung,
sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine anderen Verein-
barungen

geregelt sind.
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Begriindung:
Gesetzliche Grundlage
39. | Seite 37 Anderungsvorschlag:
Indikation: Eine individuelle Sitzschale wird verwendet, zur Einhaltung einer
Beeintrdachtigung des Sitzens bei schweren funktionellen und/oder stabilen und méglichst schmerzfreien Sitzposition.
strukturellen Schddigungen des Rumpfes bzw. der Rumpf- und gegebe- | Beeintrichtigung des Sitzens bei funktionellen und/oder strukturel-
nenfalls Halsmuskulatur (z. B. durch neurologische/neuromuskuldre len Schadigungen des Rumpfes bzw. der Rumpf- und gegebenen-
Erkrankungen, Deformierungen der Wirbelsdule) mit Fehlhaltungen. falls Halsmuskulatur (z. B. durch neurologische/neuromuskulire
Erkrankungen), Deformierungen der Wirbelsdule mit Fehlhaltungen.
-Wenn eine Versorgung mit konfektionierten Sitzschalen bzw. Sitzscha- | Cerebral verursachte Sitzfehlhaltungen und Sitzinstabilititen welche
len unter Verwendung von Rohlingen zur individuellen Anpassung nicht | zu Wirbelsidulendeformitaten fithren kénnen oder eine selbststiandi-
moglich ist ge Rumpf- oder Kopfkontrolle des Patienten nicht ermdglichen.
- Zur Einhaltung einer moglichst physiologischen Sitzposition und Si- Ersatzlos streichen:
cherung des stabilen Sitzens -Wenn eine Versorgung mit konfektionierten Sitzschalen bzw. Sitz-
schalen unter Verwendung von Rohlingen zur individuellen Anpas-
sung nicht méglich ist
Begriindung:
Teilweise unvollstandig und teilweise nicht mehr marktgerecht.
40. | Produktuntergruppe: 26.11.04 Kinder-Sitzsysteme, modular, fiir Fahr- Anderungsvorschlag

gestelle (Sitzerthesen)

(Sitzorthesen) ersatzlos streichen

Produktuntergruppe: 26.11.04 Kinder-Sitzsysteme, modular, fir
Fahrgestelle
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Auswertung
und Ergebnis
des GKV-SV

Begriindung:
Falsche Begrifflichkeiten, es handelt sich nicht um Sitzorthesen

41. |S.38 Anderungsvorschlag:
Nachweisdokumente Nachweisdokumente gemaR gesetzlichen Vorgaben
Kategorie
Ergdnzende Unterlagen Begriindung:
Alle notwenigen Anforderungen an die Dokumente, welche ein Me-
dizinprodukt Produkt begleiten miissen, werden in der §MDR Kapi-
tel Il Anhang | festgeschrieben und sind gesetzlich vorgegeben.
42. |S.38 Anderungsvorschlag:
I. Funktionstauglichkeit Das Medizinproduktegesetz (MPG) wird durch das Medizinprodukte-
Anforderung recht-Durchflihrungsgesetz (MPDG) ersetzt.
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Siehe Punkt 1
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.
43. | S.38 Anderungsvorschlag:
. Sicherheit Das Medizinproduktegesetz (MPG) wird durch das Medizinprodukte-
Anforderung recht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) ersetzt.

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

Siehe Punkt 2
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der bis einschlieflich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.
44, | S.38 Anderungsvorschlag:
.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Die indikations-/einsatzbezogenen
Text Eigenschaften des angemeldeten Produktes
Die indikations-/einsatzbezogenen fiir die beanspruchte(n)
Eigenschaften des angemeldeten Produktes Produktart/Indikation(en)
fir die beanspruchte(n) in der hduslichen Umgebung im sonstigen privaten Umfeld/
Produktart/Indikation(en) in der hauslichen im institutionellen Umfeld
Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des Versicherten
der Versicherten oder des Versicherten durch:
durch:
45. | S. 39 Anforderung Anderungsvorschlag:
Grundkonfiguration, bestehend aus Grundkonfiguration, bestehend aus gepolsterten Sitz-, Riicken- und
gepolsterten Sitz-, Riicken- und Seitenelementen
Seitenelementen mit
abnehmbaren/abklappbaren Armauflagen Begriindung:
oder gepolsterten Sitz- und Armauflagen sind in der Grundkonfiguration nicht erforderlich, da
Riickenelementen mit integrierten nicht jedes Kind Armlehnen benétigt!
Armauflagen
46. | S.39 Anforderung Anderungsvorschlag:

Montagemdglichkeit von Systemen zur Sicherung und Unterstiitzung der

Positionierung

Montagemaglichkeit von Positionierungshilfen/Begurtungen zur
Sicherung und Unterstlitzung der Positionierung
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und Ergebnis
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47. | S. 39 Anforderungen Anderungsvorschlag:
Montagemaglichkeiten fiir Kopf- und Spreizkeile streichen und durch den Begriff Abduktionsfithrungen
Nackenstitzen, héhenverstellbare ersetzten.
FuRstiitzen/-platten, Spreizkeile, Schulter und Rumpfstiitzen, Therapie- | Begriindung:
tische usw. zur ,Spreizkeile“ ist eine sehr veraltete Form und wird heute nicht mehr
individuellen Versorgung verwendet.
48. | S. 39 Anforderungen Anderungsvorschlag:
Sicherung der gewtlinschten Sitzhaltung Sicherung der gewiinschten Sitzhaltung durch verstellbare Pelotten
durch verstellbare Pelotten und Keile an und Keile an Kopf, Rumpf, Beinen und FiiRen, dem
Kopf, Rumpf, Beinen und FiiRen, dem Therapieziel nach ICF entsprechend
Therapieziel entsprechend
Begriindung:
Das Therapieziel ist nach ICF zu formulieren
49. | S. 39 Anforderungen Anderungsvorschlag:

Verwendung von einfach und hygienisch zu
reinigenden Materialien mit
haushaltsiiblichen Mitteln und Methoden

Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein
und mit vom Hersteller vorgebebenen Desinfektionsmitteln flachen-
desinfiziert werden kénnen.

Begriindung:

Nicht jedes Material ist Desinfektionsmittelbestdndig bzw. nicht
jedes Desinfektionsmittel ist geeignet fiir die Reinigung von Hilfs-
mitteln, daher missen Herstellervorgaben beachtet werden.
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Eine Desinfektion ist zwingend erforderlich.
50. |S.39 Anderungsvorschlag:
[1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes Die Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes sind
laut den Gebrauchsanweisungen des Herstellers zu beachten.
51. | S. 40 Anforderungen Anderungsvorschlag:
Empf. Alter: ... Jahre bis ... Jahre Das Empf. Alter Streichen und bei der Empf. KérpergréRe beginnen.
Begriindung:
Das Alter des Patienten ist irrelevant als technische Anforderung an
das Produkt
52. | S. 40 Anforderungen Anderungsvorschlag:
Herstellererkldarung liber die Verfligbarkeit Der Nachweis der MDR konformen Gebrauchsanleitung ist mittels
der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde Priifbericht nach DIN EN 12182 bzw. der Nachfolge DIN EN ISO
und sehbehinderte Versicherte geeigneten 21856 zu erbringen.
Form
Begriindung:
Der Inhalt und die Form der Gebrauchsanweisung werden durch die
MDR geregelt, siehe CE-Kennzeichnung. Anzuwenden ist fiir die
Dokumentenkonformitat die DIN EN 12182 bzw. der Nachfolge DIN
EN ISO 21856
53. | S. 41 Anforderungen siehe Punkt 49
Reinigungshinweise
54. | S. 42 Anforderungen Anderungsvorschlag:

Die individuelle Bedarfsermittlung und die

Die individuelle Bedarfsermittlung und die
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bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter
Beriicksichtigung der drztlichen Beriicksichtigung der drztlichen
Verordnung, der Zielstellung der Verordnung, der Zielstellung der
Versorgung nach ICF, gegebenenfalls auch Versorgung nach ICF, des benétigten
entsprechend des GMFCS, des bendtigten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation der
Versorgungsumfanges und der Betreuungs und Wohnsituation der Ver- | Versicherten oder
sicherten oder des Versicherten bzw. des Einsatzortes der
des Versicherten bzw. des Einsatzortes der Sitzsystems und der moglichen
Sitzsystems und der maoglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordneten Hilfsmitteln.
oder mit verordneten Hilfsmitteln.
Begriindung:
Bei der GMFCS handelt es sich um eine Klassifizierungssystem, wel-
ches sich auf die Cerebralparese bezieht, somit zu spezifisch als
Anforderung
55. | Anforderung: Anderungsvorschlag:

In der Regel erfolgt die Beratung am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten oder am Einsatzort des Sitzsystems

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

Das Wohnumfeld ist zu beriicksichtigen und ggf. vor Ort zu pri-
fen.

Im Bedarfsfall kann die Beratung auch

- vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten

- am Einsatzort

- einer Einrichtung, Klinik oder dhnlichen
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durchgefiihrt werden.
Begriindung:
Grundsatzlich sollte am Ort des Leistungserbringers versorgt wer-
den, hier stehen die erforderlichen sachlichen Voraussetzungen zur
Verfligung. Das Wohnumfeld ist bei der Beratung zu beriicksichtigen
und ggf. vor Ort zu prifen.
56. | S. 42 Anforderungen Anderungsvorschlag:
Anforderung: Absdtze komplett ersatzlos streichen
Die Versicherte oder der Versicherte ist Giber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzukladren. lhr oder ihm wird eine Begriindung:
hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, | Die Dokumentation und die Begriindung von Mehrkosten sind zu
die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind. streichen. Versicherte welche sich fir héherwertige Produkte ent-
Das Beratungsgesprach einschlieRBlich der mehrkostenfreien Versor- | scheiden, brauchen sich vor Niemandem zu rechtfertigen, wofiir der
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen ge- Versicherte/die Versicherte Mehrkosten auf sich nimmt und private
mak § 127 SGB V keine Mehrkosten bezahlen mochte. Eine Begriindung des Leistungser-
Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfélle geregelt sind. bringers, weshalb ein Versicherter eine Entscheidung tuber Mehrkos-
ten trifft erlibrigt sich daher von selbst.
Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu In der Regel erfolgt die Versorgung nach Beantragung durch Kos-
dokumentieren tenvoranschlag, somit kann der Leistungserbringer erst nach Kos-
tenzusage dariiber informieren ob Mehrkosten entstehen. Somit ist
Das Sitzsystem ist bei Bedarf zu erproben. der Kostentrdager informiert und entscheidet, ob die Kosten getra-
gen werden. Lehnt der Kostentrdger die Versorgung ab oder ge-
nehmigt eine andere Leistung ist er iber die Mehrkosten informiert
die ggf. entstehen.
57. | Anforderung: Anderungsvorschlag:
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Das Sitzsystem ist bei Bedarf zu erproben. Ersatzlos streichen,
Begriindung:
die Erprobung ist vertraglich zwischen den Vertragspartnern zu
verhandeln.
Eine Erprobung eines Sitzsystems soll nicht im Hilfsmittelverzeichnis
vorgeschrieben werden.
58. | S. 43 Anforderungen Anderungsvorschlag:
Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Ersatzlos streichen
Auftragseingang in Absprache mit der
Versicherten oder dem Versicherten. Begriindung:
Eine zeitnahe Versorgung liegt im Interesse des LE und bedarf kei-
ner Regelung im HMV.
Diese Anforderung ist in Vertrdgen zu regeln.
59. | S. 44 Anforderungen Anderungsvorschlag:
Die Versicherte oder der Versicherte ist Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei Uber den Ablauf bei
notwendigen Anderungen, notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen
zu informieren. zu informieren.
Begriindung:
Der/Die Versicherte ist nur tiber den Ablauf und nicht Uber den Ver-
sorgungsablauf zu informieren.
60. | S. 45 Anforderungen Anderungsvorschlag:
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Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die personliche Die Formulierung telefonische Erreichbarkeit konkreter beschreiben
Verfligharkeit von geschulten Fachkraften wahrend der ublichen Ge- oder raus streichen.
schéftszeiten sind sicherzustellen.
Begriindung:
Diese Anforderung ist in Vertrdgen zu regeln.
61. | S. 45 Anforderungen Anderungsvorschlag:
Der Leistungserbringer gewdhrleistet das
Vorhalten von Kapazititen und Der Betreiber gewdhrleistet die fir die Hilfsmittelversorgung not-
Kompetenzen, um die Instandhaltung und wendige Nachsorge und, sofern erforderlich, die zeitnahe Durchfih-
Wartung des Hilfsmittels sowie die rung von Anderungen, die Instandhaltung sowie die Durchfiihrung
Durchfiihrung aller relevanten aller relevanten Prifungen unter Beachtung der einschldgigen Best-
regelmiRigen Priifungen unter Beachtung immungen und der Vorgaben des Herstellers durch geschulte Fach-
der einschldgigen Bestimmungen gemaR krafte.
den Vorgaben des Herstellers zu
tibernehmen Begrindung:
MPBetreiberV §3
62. | S 46 Produktart: 26.11.04.0 Kinder-Sitzsysteme, modular (Sitz-Riicken- Anderungsvorschlag:
Seitenteile), fiir Fahrgestelle In vielen Versorgungsfallen wird Zubehor wie beispielsweise Na-
Beschreibung cken-/Kopfstitzen, Systeme
In vielen Versorgungsfallen wird Zubehor wie beispielsweise Nacken- zur Sicherung und Unterstutzung der Positionierung, Pelotten, Arm-
/Kopfstitzen, Systeme auflagen und Therapietische usw. erforderlich.
zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionierung, Pelotten, Armauf-
lagen und
Therapietische erforderlich.
63. | S.46 Anderungsvorschlag:
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Indikation Bemerkung in Klammern streichen
- Zur Einhaltung einer moéglichst physiologischen Sitzposition und Si-
cherung des stabilen - Zur Einhaltung einer méglichst physiologischen Sitzposition und
Sitzens bei gleichzeitiger Notwendigkeit einer hdaufigeren Anpassung Sicherung des stabilen
infolge der Sitzens bei gleichzeitiger Notwendigkeit einer hdufigeren Anpas-
Wachstumsschiibe in den entsprechenden Entwicklungsphasen (vor al- sung infolge der
lem im Kleinkindalter). Wachstumsschiibe in den entsprechenden Entwicklungsphasen.
Begriindung:
Nicht nur in Kleinkindalter, sondern in jedem Alter eines Kindes.
64. | Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:

Die Produktuntergruppe 26.11.05. ist sinnvollerweise in zwei Pro-
duktarten zu unterteilen. Die Produktart 26.11.05.0 ist hinsichtlich
ihrer technischen Ausgestaltung, Funktionsumfangs und Indikation
wenig

differenziert. Die Anzahl der gelisteten Produkte gibt bereits einen
Anhaltspunkt fiir die groRe Vielfalt. Im Sinne einer konkreteren Aus-
gestaltung der jeweiligen Produktart schlagen wir folgende Unter-

teilung vor:

26.11.05.0 Therapiestiihle einstellbar
26.11.05.1 Therapiestiihle verstellbar

Das wesentlichste Unterscheidungsmerkmal ware die Sitzh6hen
Anderung (einstellbar, verstellbar) und die Art der Sitzwinkel Ande-
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rung (einstellbar, verstellbar)
Einstellbar definiert sich als Positionsdnderung ohne Belastung
Verstellbar entsprechend durch eine technische Losung, welche
auch mit dem Anwender durchzufiihren ist.
Im Weiteren sprechen bei abweichenden Anderungen von Produktart
0.und 1.
65. | Seite 47 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:
Das Medizinproduktegesetz (MPG) wird durch das Medizinprodukte-
I. Funktionstauglichkeit - Anforderung recht-Durchflihrungsgesetz (MPDG) ersetzt.
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne
des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.
66. | Seite 47 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:

II. Sicherheit - Anforderung
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne

Das Medizinproduktegesetz (MPG) wird durch das Medizinprodukte-
recht-Durchflihrungsgesetz (MPDG) ersetzt.
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des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht
67. | Seite 47 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemelde-
lll. 1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen - Text ten Produktes fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld/ in Institu-
Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der tionen
hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten der Versicherten oder des Versicherten durch:
oder des Versicherten durch:
68. | Seite 48 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:

lll. 1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen - Anforde-
rung

Grundkonfiguration, bestehend aus Sitz-, Riicken- und Seitenelementen
sowie einem Untergestell

Formulierung ,Seitenelement” ist nicht spezifisch genug, daher zu
streichen

Ergdnzung:
Produktart 0. Einstellbarkeit der Sitzhohe und der Sitzwinkel min. (-
5/15°)

Produktart 1. Stufenlose Verstellbarkeit der Sitzhohe und des Sitz-
winkels (-5/30°), Beckenanlage

Begriindung:
Die Aufzahlung ist unvollstindig und sollte um ,Institutionen® er-
weitert werden, zudem bietet die Differenzierung in der Produktart
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eine konkrete Anforderung an die Sitzhéhenverstellung

69.

Seite 48 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen

lll. T Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen - Anforde-

rung

Montagemaoglichkeiten fiir Kopf- und Nackenstiitzen, héhenverstellbare

FuBstiitzen/-platten, Spreizkeile, Schulte rund

Rumpfstiitzen, Therapietische usw. zur individuellen Versorgung

Anderungsvorschlag:

Produktart 0. Montagemdoglichkeiten fiir Kopf- und Nackenstiitzen,
hoheneinstellbare FuBstiitze, Abduktionsfiihrung,

Rumpfstiitzen, Therapietische, Armlehne usw. zur individuellen
Versorgung

Produktart 1. Montagemdoglichkeiten fiir Kopf- und Nackenstiitzen,
hoheneinstellbare FuRstiitze auch einzelverstellbare, Abduktions-
fuhrung,

Rumpfstiitzen, winkelverstellbare Armlehnen, Therapietische usw.
zur individuellen Versorgung

Begriindung:
Der Begriff ,Spreizkeil” wird heute nicht mehr verwendet, die Anfor-
derung ist die technische Méglichkeit fiir einen abduzierten Sitz,

somit ist Abduktionsfiihrung losgeldst von der Technik ausreichend.

70.

Seite 48 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen

lll. T Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen - Anforde-

rung

Sicherung der gewiinschten Sitzhaltung durch verstellbare Pelotten und

Keile an z.B. Kopf, Rumpf, Beinen und FiiRen; dem

Anderungsvorschlag:

lll. 1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen - An-
forderung

Sicherung der gewiinschten Sitzhaltung durch verstellbare Pelotten
und Fithrungen an z.B. Kopf, Rumpf, Beinen und FiiRen; dem Thera-
pieziel entsprechend
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Therapieziel entsprechend
Begriindung:
Der Begriff ,Spreizkeil” wird heute nicht mehr verwendet, die Anfor-
derung ist die technische Méglichkeit fiir einen abduzierten Sitz,
somit ist Abduktionsfiihrung losgeldst von der Technik ausreichend.
71. | Seite 48 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:
lll. 1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen - Anforde- Produktart 0. Einstellmdglichkeit der Sitzhéhe und des Sitzwinkel
rung entsprechend dem Therapieziel nach ICF
Umbaumadglichkeit in verschiedene Positionen und Winkelstellungen
Produktart 1. Situative Verstellbarkeit der Sitzhéhe und des Sitzwin-
kel entsprechend dem Therapieziel nach ICF, sowie wie Anpassbar-
keit der Stutzsysteme
Begriindung:
Die Differenzierung in Produktarten bietet eine konkrete Formulie-
rung der Anforderung an die Einstellungen
72. | Seite 48 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:

lll. 3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Para-
meter belegen:

Anforderung:

Das Produkt muss bestdndig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

Das Produkt muss durch den Hersteller fiir den Wiedereinsatz vor-
gesehen sein. Durch die CE-Kennzeichnung gelten die notwendigen
Herstellerangaben zur Desinfektion als erbracht.

Begriindung:
Das Produkt muss die Anforderungen der MDR erfiillen, welche den
Hersteller abverlangt eine Aussage bzgl. Wiedereinsatz und Desin-
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fektion zu tatigen.
73. | Seite 49 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:
IV. Medizinischer Nutzen - Anforderung 1.Durch die laut MDR erforderliche Klinische Bewertung eines Hilfs-
Qualitativ angemessene medizinische Bewertungen/Priifungen mittels ist der Nutzen durch die CE-Kennzeichnung nachgewiesen.
Alternativ:
Qualitativ angemessene medizinische Bewertungen/Priifungen
durch eine Anwendungsbeobachtung mit 3 Probanden (iber einen
Zeitraum von 4 Wochen. Die Anwendungsbeobachtung ist durch
einen Therapeuten durchzufiihren und muss der Struktur der ICF
folgen.
Begriindung:
Ein ,angemessene Bewertung“ ist sehr wenig konkret. Somit ist die-
se zu konkretisieren bzw. zu streichen, da durch die laut MDR er-
forderliche Klinische Bewertung eines Hilfsmittels ist der Nutzen
durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich nachgewiesen.
74. | Seite 49 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:
IV. Medizinischer Nutzen - Anforderung Ersatzlos streichen
Glinstiges Mikroklima
Begriindung:
Die Formulierung ist zu ungenau und technisch vergelich fiir diese
Produktgruppe nicht zu erbringen und somit nicht nachzuweisen.
75. | Seite 49 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:
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V. Anforderungen an die Produktinformationen Ausreichende Produktinformation werden durch die CE-
,Empf. Alter: ... Jahre bis ... Jahre* Kennzeichnung als gegeben angesehen. Nachweis mittels Priifbe-
richt nach DIN EN 12182 bzw. der Nachfolge DIN EN ISO 21856 ist zu
erbringen
Begriindung:
Grundsatzlich ist ein Hersteller (iber die MDR verpflichtet alle rele-
vanten Informationen in den sogenannten Vorverkaufsunterlagen
(Katalog, Preisliste und Gebrauchsanleitung) vorzuhalten. Die weite-
re Konkretisierung und auch die Priifung erfolgt, zur Erfullung der
MDR, im Rahmen der Priifung eines Produktes nach DIN EN 12182
bzw. der Nachfolge DIN EN ISO 21856.
76. | Seite 49 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen siehe Punkt 75.
V. Anforderungen an die Produktinformationen
,Vverstellung Sitzhéhe: 0 mechanisch O
hydraulisch O per Gasfeder O elektrisch”
77. | Seite 49 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen siehe Punkt 75.
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Abstand FuBstiitze/FuBbank: ... cm bis ... cm
78. | Seite 49 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen siehe Punkt 75.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Anforderung

Herstellererkldarung liber die Verfligharkeit der Gebrauchsanweisung in

einer fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten
Form
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79. | Seite 50 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen siehe Punkt 75.
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Anforderung
Herstellererkldarung lber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Ge-
brauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache
80. | Seite 50 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen siehe Punkt 75.
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Anforderung
Die ordnungsgemadRe und sichere Handhabung durch eine
Allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:
- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
- Zuldssige Betriebsbedingungen / Einsatzorte
- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise / Desinfektionshinweise
- Wartungshinweise
- Technische Daten / Parameter
- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
- Zusammenbau- und Montageanweisung
- Angaben des verwendeten Materials
- Produktkennzeichnung auf dem Produkt
- Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt
81. | Seite 51 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:
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VII.1 Beratung Die individuelle Bedarfsermittlung und die
Anforderung bedarfsgerechte Auswahl erfolgt unter
Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl Beriicksichtigung der drztlichen
erfolgt unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Zielstel- Verordnung, der Zielstellung der
lung der Versorgung mit einem Therapiestuhl/einer -sitzhilfe nach ICF, | Versorgung nach ICF, des bendtigten
gegebenenfalls auch entsprechend des GMFCS, des bendétigten Versor- Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation der
gungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsituation der Versicher- | Versicherten oder
ten oder des Versicherten bzw. des Einsatzortes des Hilfsmittels und der | des Versicherten bzw. des Einsatzortes der
maoglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit verordne- | Sitzsystems und der méglichen
ten Hilfsmitteln. Wechselwirkung mit bereits vorhandenen
oder mit verordneten Hilfsmitteln.
Begriindung:
Bei der GMFCS handelt es sich um eine Klassifizierungssystem, wel-
ches sich auf die Cerebralparese bezieht, somit zu spezifisch als
Anforderung
82. | Seite 52 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:

VII.1 Beratung
Anforderung
Das Hilfsmittel ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

Ersatzlos streichen
Keine Aussage zu Erprobungen von Therapiestiithlen im HMV vor-
schreiben.

Begriindung:

Zu allgemein formuliert und Erprobungen immer am Einsatzort vor-
zuschreiben entspricht nicht der Praxis und es fehlt die Notwendig-
keit.
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Eine Erprobung ist seitens der Herstellervorgaben nicht verpflich-
tend, wenn ein Kostentrdger diese zur Absicherung der Versor-
gungsqualitdt wiinscht, so handelt es sich um Dienstleistung, wel-
che in Vertrdgen nach §127 zu regeln ist.

83. | Seite 52 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:
VII.2 Auswahl des Produktes Ersatzlos streichen
Anforderung
Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit Begriindung:
der Versicherten oder dem Versicherten. Eine zeitnahe Versorgung liegt im Interesse des LE und bedarf kei-
ner Regelung im HMV.
Diese Anforderung ist in Vertrdgen zu regeln.
84. | Seite 52 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen siehe Punkt 75.
VII.2 Auswahl des Produktes
Anforderung
Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der
vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fiir
blinde- und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elekt-
ronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
85. | Seite 54 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:

VII.4 Lieferung des Produktes

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist tiber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen

Die Versicherte oder der Versicherte ist
iber den Ablauf bei

notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffungen
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zu informieren. zu informieren.
Begriindung:
Der/Die Versicherte ist nur (iber den Ablauf und nicht iber den Ver-
sorgungsablauf zu informieren.
86. | Seite 54 - Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:
VII.4 Lieferung des Produktes Formulierung ersatzlos streichen
Anforderung
Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die persénliche Begfr"undung.: _ _ o )
Verfiigbarkeit von geschulten Fachkraften wahrend der lblichen Ge- Verfugbarkeit und Reaktionszeiten sind in Vertragen nach §127 zu
. . . . konkretisieren.
schaftszeiten sind sicherzustellen.
87. | Seite 54 - Produktart: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen Anderungsvorschlag:

Beschreibung

Therapiestiihle/-sitzhilfen dieser Produktart bestehen aus Holz-
/Metallrahmenkonstruktionen, die in mehreren Bereichen verstellbar
sind. Meist weisen diese Sitzhilfen ein Fahrgestell mit Laufrollen auf und
bestehen aus gepolsterten Sitz-, Riicken- und Seitenteilen oder aus
einer starren Sitzschale. Weitere Bestandteile sind

Rickenverlangerung oder Kopfstiitze, Abduktionskeil, Seitenpelotten,
FuRstiitzen, Fixationssysteme und ein Therapietisch.

Produktart 0.

Therapiestiihle/-sitzhilfen dieser Produktart sind in mehreren Be-
reichen einstellbar. Die Therapiestiihle sind mit und ohne Laufrollen
erhdltlich und bestehen aus gepolsterten Sitz-, und Rickenteil. Wei-
tere Optionen kdnnen sein, Rickenverlangerung oder Kopfstiitze,
Abduktionsfiihrung, Thorax Pelotten, FuBstiitze, Positionierungs-
systeme und ein Therapietisch.

Produktart 1.

Therapiestiihle/-sitzhilfen dieser Produktart sind in mehreren Be-
reichen verstellbar sind. Die Therapiestiihle sind mit Laufrollen aus-
gestattet und bestehen aus gepolsterten Sitz-, Becken- und Riick-
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enteil oder einer in Sitztiefe und Rickenhohe verstellbaren Sitzein-

heit. Weitere Optionen kdnnen sein, Riickenverldngerung oder Kopf-

stiitze, Abduktionsfiihrung, Thorax Pelotten, FuRstiitze, Positionie-

rungssysteme und ein Therapietisch.

Begriindung:

Eine Einschrankung der Konstruktionsform stellt ein Hemmnis fiir
Innovationen dar. So sind zum Beispiel auch Karbon oder Kunststof-
fe ein geeignetes Material Eine Differenzierung der Beschreibung in
zwei Produktarten ermdoglicht eine konkretere Beschreibung.

88.

Seite 54 - Produktart: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen

Beschreibung

Im Therapiestuhl kénnen Versicherte sicher und stabil sitzen und durch
eine erhohte Sitzposition und bei Bedarf auch durch verstellbare Sitzho-
hen z. B. aktiver am Leben teilnehmen.

Anderungsvorschlag:
Produktart 0.
Im Therapiestuhl kénnen Versicherte sicher und stabil sitzen und

durch eine erhohte Sitzposition, z.B ist die Sitzhéhe auf die entspre-

chenden Tischhohen des Umfelds einstellbar um z. B. aktiver am
Leben teilnehmen.

Produktart 1.
Im Therapiestuhl kdnnen Versicherte sicher und stabil sitzen und

durch eine erhohte Sitzposition, z.B ist die Sitzhéhe auf die entspre-

chenden Tischhohen des Umfelds und fiir weitere Lebenssituationen

(Essen, Transfer, Spielen sitzend am Boden etc.) verstellbar um z. B.

aktiver am Leben teilnehmen. Die Sitzposition wird durch eine Be-
ckenanstitzung

und weiteren optionalen Stiitzsystemen fir die jeweiligen Ziele ein-
gestellt.

Der verstellbare Sitzwinkel bietet weitere Moglichkeiten der situati-
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ven Anpassung.
Begriindung:
Eine Differenzierung der Beschreibung in zwei Produktarten ermog-
licht eine konkretere Beschreibung.
89. | S.55 - Produktart: 26.11.06Autokindersitze
90. | S.55-26.11.06 I. Funktionstauglichkeit Anderungsvorschlag:
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne Der Bezug auf das MPG soll durch den Bezug auf die MDR ersetzt
des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis ein- werden
schlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktions- Siehe Punkt 1 (wurde generell angemerkt, da es alle Produktgrup-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung als erbracht. pen betrifft)
91. | S.56 - 26.11.06 II. Sicherheit Anderungsvorschlag:
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne Der Bezug auf das MPG soll durch den Bezug auf die MDR ersetzt
des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis ein- werden.
schlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung als erbracht. Das Wort ,Funktionstauglichkeit“ soll durch das Wort ,Sicherheit*
ersetzt werden. Es handelt sich um einen Ubertragungsfehler
Punkt Nr .2 - Betrifft alle Produktgruppen
92. | S.56 - 26.11.06 lll. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderung | Anderungsvorschlag:

Nachweis liber einsatz-/indikationsbezogene Priifungen als Riickhal-
teeinrichtung flr spezielle Anforderungen entsprechend der ECE-
Regelung ECE 44/4 oder ECE R 129 (Einheitliche Bedingung fiir die Ge-
nehmigung- der Riickhalteeinrichtungen fiir Kinder in Kraftfahrzeugen/
-von verbesserten Kinderriickhaltesystemen zur Verwendung in Kraft-
fahrzeugen) durch ein unabhangiges Priifinstitut und Kennzeichnung als

Nachweis Uber einsatz-/indikationsbezogene Priifungen als Riick-
halteeinrichtung fiir spezielle Anforderungen unter Beriicksichti-
gung der StVO § 21 Abs. 1a, sowie in Anlehnung an die ECE-
Regelung ECE 44/4 oder ECE R 129 (Einheitliche Bedingung fiir die
Genehmigung- der Riickhalteeinrichtungen fiir Kinder in Kraftfahr-
zeugen/ -von verbesserten Kinderriickhaltesystemen zur Verwen-
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Rickhalteeinrichtung fiir spezielle Anforderungen, Buchstabe S

dung in Kraftfahrzeugen) durch ein unabhangiges Priifinstitut und
Kennzeichnung als Riickhalteeinrichtung fiir spezielle Anforderun-
gen, Buchstabe S

Begriindung:

Rickhalteeinrichtungen fiir behinderte Kinder kdnnen wegen ihrer
besonderen behindertengerechten Ausstattung (z.B. FuBstiitze, Pe-
lotten, Tisch, etc.) kdnnen nur in Anlehnung an die ECE-Regelungen
ECE 44/4 oder ECE R 129 gepriift werden. Einige Parameter der
Prifnorm kénnen wegen der besonderen Zubehorteile nicht kom-
plett erfiillt werden.

93.

S.57 - 26.11.06 lll. 1.Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforde-
rung

26.11.06.2 Zusatzliche Anforderungen an Zubehor fiir Autokindersitze
Anforderung

Angaben (ber die Freigabe/Kompatibilitdat hinsichtlich der Kombination
mit handelsiiblichen Autokindersitzen

S.57 - 26.11.06. lll. 3. Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wieder-

einsatzes

S.57 - 26.11.06 IV Medizinischer Nutzen
Anforderung: glinstiges Mikroklima

Anderungsvorschlag:
Diese Anforderung ist ersatzlos zu streichen.

Begriindung:
Die Kombination von Zubehor mit handelstiblichen Autositzen ist
nicht MDR-konform. Siehe dazu die Stellungnahme weiter unten.

Anderungsvorschlag:
Kinderautositze der Produktart 26.11.06.0 sind fur den Wiederein-
satz nicht geeignet.

Begriindung:
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
Kinderautositze der Produktart 26.11.06.0 sind fiir den Wiederein-
satz nicht geeignet, da kleinste Beschdadigungen am Korpus (z.B.
nicht sichtbare Haarrisse) das Verhalten des Sitzes im Crashfall ne-
gativ beeinflussen konnen.
Anderungsvorschlag:
Streichen oder konkretisieren
Begriindung:
Zu ungenau
94. | S.58 - 26.11.06 V. Anforderungen an die Produktinformation Anderungsvorschlag:

Auflistung der technischen Daten
Empf. Alter:...Jahre bis .... Jahre

Empf. GMFCS Level......

Diese Anforderung an die Daten soll entfallen.

Begriindung:
Mit Blick auf das sehr unterschiedliche Kérperwachstum von behin-
derten Kindern ist die Altersangabe irrefiihrend und kann zu Fehl-

versorgungen fiihren.

Anderungsvorschlag:

Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte Auswahl
erfolgt unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Ziel-
stellung der Versorgung nach ICF, des bendtigten Versorgungsum-
fanges und der Einsatzmaoglichkeit (Fahrzeug).
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
Begriindung:
Der GMFCS-Level ist fiir die Auswahl des Autositzes kein relevantes
Kriterium, da zu ungenau
95. | S.58 - 26.11.06 V. Anforderungen an die Produktinformation Anderungsvorschlag:
Auflistung der technischen Daten Diese Anforderung an die Daten soll entfallen
Hoéhe FuRstutze/FuBbank: ...cm bis ...cm
Begriindung:
FlRstiitze/FuRbank sind bei vorwartsgerichteten Autositzen optio-
nal. Bei riickwadrtsgerichteten Autositzen sind diese in der Regel
integriert.
Es ist je nach vorwadrtsgerichtetem Sitzmodel mdéglich, verschiedene
FuRstiitzen/FuRbéanke zu entwickeln.
96. | S.58 - 26.11.06 V. Anforderungen an die Produktinformation Anderungsvorschlag
Auflistung der technischen Daten Befestigung Autositz im Fahrzeug...
Fangkorper Befestigung Auto
Begriindung:
Autositze sind nicht generell mit einem Fangkorper ausgestattet.
Der Begriff ,Fangkorper” soll gestrichen werden.
97. | S.58 - 26.11.06 V. Anforderungen an die Produktinformation Anderungsvorschlag:

Auflistung der technischen Daten

Bezug: bestehend aus...

Begriindung:

66 von 141




Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
Die risikolosen Eigenschaften des Materials sind tiber die CE-
Kennzeichnung bestatigt.
Es ist fiir den Nutzer ausreichend, die Hauptbestandteile mit direk-
tem Hautkontakt und Eigenschaften des Bezugstoffes zu beschrei-
ben.
98. | S.59 -26.11.06 V. Anforderungen an die Produktinformation Anderungsvorschlag
Auflistung der technischen Daten Produktkennzeichnung auf dem Produkt durch Typenschild mit An-
Produktkennzeichnung auf dem Produkt durch Typenschild sowie ECE- gabe der verwendeten Priifnorm sowie mit Kennzeichnung als Riick-
Priflabel mit Kennzeichnung als Riickhalteeinrichtung fiir spezielle An- | halteeinrichtung fiir spezielle Anforderungen (Buchstabe S)
forderungen (Buchstabe S)
Begriindung:
Siehe oben Punkt 4.
99. | S.61 -26.11.06 VII. Beratung Anderungsvorschlag:
26.11.06.2 Dieser Passus soll gestrichen werden.
Zusatzliche Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung von Zu-
behor fir Autokindersitze zu erbringenden Leistungen Begriindung:
Der Leistungserbringer prift die Kompatibilitit des Zubehors mit dem Die Auswirkung von zusatzlichem Zubehor bei allgemein iblichen
Autokindersitz. Kinderautositzen auf das Crash- und Sicherheitsverhalten kann nur
durch den Hersteller des Autositzes oder (durch zusatzlichen
Crash-Test) durch den Hersteller des Zubehors bewertet werden.
100. | S. 64 - Produktart: 26.11.06.0 Autokindersitze fir Kinder mit Behinde- Anderungsvorschlag:
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Indikation

Beeintrachtigung des Sitzens bei funktionellen und/oder strukturellen

Beeintrdchtigung des Sitzens bei funktionellen und/oder strukturel-
len Schadigungen des Rumpfes bzw. der Rumpfmuskulatur (z.B.

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
rungen Fir Kinder, die aufgrund ihrer ausgeprdgten Behinderung nur in
Fir Kinder, die aufgrund ihrer ausgepragten Behinderung nur in speziell | speziell gestalteten Autokindersitzen transportiert werden kdnnen,
gestalteten Autokindersitzen transportiert werden kénnen, sind die zum | sind die zum Zeitpunkt der Versorgung aktuellen Verordnungen
Zeitpunkt der Versorgung aktuellen Verordnungen tiber Ausnahmen von | iiber Ausnahmen von stralenverkehrsrechtlichen Vorschriften zu
straBenverkehrsrechtlichen Vorschriften zu beachten beachten. Ebenfalls sind die Vorschriften der StraRenverkehrsord-
nung zu bericksichtigen (besonders in Hinblick auf Alter und Ge-
wicht des zu versorgenden Kindes).
Begriindung:
Der Versorger sollte erganzend immer die Vorschriften der Stralen-
verkehrsordnung beachten und dort besonders die Rahmenbedin-
gungen fiir Gewicht und Alter des Kindes berticksichtigen.
101. | S. 64 - Produktart: 26.11.06.0 Anderungsvorschlag:
Indikation Wenn handelsiibliche Autokindersitze oder Autoriickhaltesysteme
Wenn handelsiibliche Autokindersitze oder Autoriickhaltesysteme zum zum Transport in Fahrzeugen nicht geeignet sind. Zur Einhaltung
Transport im PKW nicht geeignet sind. einer moglichst physiologischen Sitzposition und Sicherung des
Zur Einhaltung einer moglichst physiologischen Sitzposition und Siche- stabilen Sitzens beim Transport in Fahrzeugen.
rung des stabilen Sitzens beim Transport im PKW.
Begriindung:
Zu Beriicksichtigen ist auch der Bedarf zum Transport in Bussen und
groReren Transporteinheiten
102. |S. 65 - Produktart: 26.11.06.1 Autoriickhaltesysteme Anderungsvorschlag:
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Schadigungen des Rumpfes bzw. der Rumpfmuskulatur (z.B. durch neu- | durch neurologische/neurologische Erkrankungen, Deformationen
rologische/neurologische Erkrankungen, Deformationen der Wirbelsau- | der Wirbelsdule) mit Fehlhaltungen und/oder motorischer Unruhe,
le) mit Fehlhaltungen und/oder motorischer Unruhe. sowie gesteigerter Aktivitat.
Wenn kein Autositz fiir Menschen mit Behinderung erforderlich und ein Wenn kein Autositz fiir Menschen mit Behinderung erforderlich und
handelsiiblicher Sicherheitsgurt nicht ausreichend ist. ein handelsublicher Sicherheitsgurt fur einen sicheren Transport
Zur Einhaltung einer gesicherten Sitzposition beim Transport im PKW. nicht ausreichend ist.
Zur Einhaltung einer gesicherten Sitzposition beim Transport im
Fahrzeug.
Begriindung:
Bei bestimmten Krankheitsbildern kommt es zu einer gesteigerten
Aktivitat. Kinder winden sich aus der reguldren Sitzbegurtung und
gefdhrden sich bei einem evt. Unfall. Aber besonders auch der Fahr-
zeugfihrer wird in seiner Aufmerksamkeit stark beeintrachtigt.
103. | S. 65 - Produktart: 26.11.06.2 Zubehor fiir Autokindersitze Anderungsvorschlag

Beschreibung

Zubehor fir Autokindersitze (z.B. Brustgurtzuriistungen, Gurtabdeckun-
gen) dieser Produktart wird in Verbindung mit handelsiiblichen Autokin-
dersitzen verwendet und dient der zusadtzlichen Sicherung besonders
aktiver/unruhiger Versicherter. Die Zurlistungen dienen der sicheren
Positionierung der Versicherten oder des Versicherten und verhindern
das unkontrollierte Offnen des Gurtschlosses. Sie sind als Zubehér bei
Autokindersitzen nachriistbar.

Diese Produktgruppe sollte gestrichen werden.

Begriindung:

Die hier beschriebene Vorgehensweise erfordert It. MDR eine ent-
sprechende Kombinationsvereinbarung zwischen dem Hersteller des
Kinderautositzes und dem Hersteller des Zubehorteiles. Weiterhin
ist ein Nachweis einer einsatz-/indikationsbezogene Priifungen als
Kombination mit einem bestimmten Riickhaltesystem zu erbringen.
Diese Produktart stellt fiir den Nutzer eines so kombinierten Pro-
duktes ein hohes Sicherheitsrisiko dar.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik

Auswertung
und Ergebnis
des GKV-SV

104.

Anderungsvorschlag:

Produktart: 26.11.06.3 Autositze fiir Kinder und Jugendliche mit
Behinderung basierend auf einer festen, nicht modularen Kombina-
tion von Sitz-Riicken-Seitenteilen

Beschreibung:

Sitzsysteme dieser Produktart sind besonders fir Kinder- und Ju-
gendliche geeignet, fiir die eine fachgerechte und sichere Versor-
gung mit Produkten der Gruppe 26.11.06.0 nicht moglich ist. Diese
Sitze haben Befestigungselemente, mit denen sie im Auto ange-
bracht werden kénnen. Auch kdnnen diese Sitze bei Bedarf hhen-
und/oder breitenanpassbar sein. Diese Sitze verfiigen optional liber
einen FuB-Stiitzenadapter, sowie mit einem einstellbaren Riicken-
winkel. Haufig sind diese Sitze optional mit einem Drehsitz-Adapter
ausgestattet, um auch Kindern mit einer hohen Immobilitdt ein ge-
fahrloses Ein- und Aussteigen ins/aus dem Fahrzeug zu ermdogli-
chen.

Indikation

Beeintrachtigung des Sitzens bei funktionellen und/oder struk-
turellen Schadigungen des Rumpfes bzw. der Rumpf- und gege-
benenfalls Halsmuskulatur (z. B. durch neurologische
/neuromuskuldre Erkrankungen, Deformierungen der Wirbelsau-
le) mit Fehlhaltungen - Wenn handelsiibliche Autokindersitze
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Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik

Auswertung
und Ergebnis
des GKV-SV

oder Autorickhaltesysteme zum Transport im Fahrzeug nicht
geeignet sind,

Zur Einhaltung einer mdéglichst physiologischen Sitzposition und
Sicherung des stabilen Sitzens beim Transport im Fahrzeug.
I.Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes gilt durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Il.Sicherheit
Die Sicherheit des Produktes gilt durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

lll.Besondere Qualititsanforderungen

lll.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Nachweis liber einsatz-/indikationsbezogene Priifungen als Riick-
halteeinrichtung fiir spezielle Anforderungen unter Beriicksichti-
gung der StVO § 21 Abs. 1a, sowie in Anlehnung an die ECE-
Regelung ECE 44/4 oder ECE R 129 (Einheitliche Bedingung fiir die
Genehmigung- der Riickhalteeinrichtungen fir Kinder in Kraftfahr-
zeugen/ -von verbesserten Kinderriickhaltesystemen zur Verwen-
dung in Kraftfahrzeugen) durch ein unabhangiges Priifinstitut und
Kennzeichnung als Riickhalteeinrichtung fiir spezielle Anforderun-
gen, Buchstabe S
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Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik

Auswertung
und Ergebnis
des GKV-SV

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende
Parameter belegen:

Systeme zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionie-
rung/Riickhaltesysteme.

Verstellbare FuBstiitzen/ -befestigungen des Herstellers sind bei
vorwarts gerichteten Autositzen fiir Kinder- und Jugendliche optio-
nal verfiighar und kénnen nachgeriistet bzw. montiert werden.
Behinderungsangepasste Polster mit Bezug.

Hohenverstellbare Kopfstltzen /-Polster

Hohenverstellbarer Riicken.

Winkelverstellbarer Riicken.

Breitenverstellbarer Sitz ggf. (iber Pelotten

Breitenverstellbarer Schulterbereich ggf. iiber Pelotten

Weitere Anpassungsmaoglichkeiten durch Einsatz von Pelotten an
bestimmte Behinderungen.

Kérpernah eingesetzte Schaumstoffpolster mit abwaschbaren oder
abnehmbaren Beziigen, waschbar bei mindesten 30 Grad.

Das Produkt muss mit handelsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Befestigungsmaoglichkeiten im Auto ohne Umbau.

IV.Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die bean-
spruchte(n) Produktart(en)/Indikation(en) durch:

Qualitativ angemessene medizinische Bewertungen/Priifungen.
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Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik

Auswertung
und Ergebnis
des GKV-SV

Die medizinischen Bewertungen/Priifungen miissen auch folgende
Parameter belegen:

Anpassungsmaglichkeiten der Sitzhilfe an funktionell und physiolo-
gisch medizinisch indizierte Sitzhaltung.

Nachweis der behindertengerechten Gestaltung der Anpassungs-
maoglichkeiten an bestimmte Behinderungsarten.

Glnstiges Mikroklima

V.Anforderung an die Produktinformationen
Empf. GMFCS-Level: IOl Ol OIVOV

O

Empf. KérpergroRe: ... cm bis ... cm

Empf. Korpergewicht: ... kg bis ... kg
Lange: ... cm

Breite: ... cm

Hohe: ... cm bis ... cm

Sitzhohe: ... cm bis ... cm

Sitztiefe: ... cm bis ... cm

Sitzbreite: ... cm bis ... cm (vorne), ... cm bis
.. ¢m (hinten)

Armlehnenhohe: ... cm bis ... cm
Rickenhohe: ... cm

Riickenlehnenwinkel: ... ° bis ... °
Kopfstiitzenhohe: ... cm bis ... cm

Hohe FuBstiitze/FuBbank: ... cm bis ... cm
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Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik

Auswertung
und Ergebnis
des GKV-SV

Begurtung: 0 3-Punkt O 5-Punkt O
Befestigung Auto: 0O 3-Punkt

Gurt O Isofix O Top-Tehter O StitzfuR O
Drehadapter

Gewicht: ... kg

Max. Belastbarkeit: ... kg

Bezug abnehmbar: O ja O nein

Bezug waschbar bei: ... °C

Hoéhe: ... cm

Bezug bestehend aus:...

Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung
in einer fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Form.

Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Ge-
brauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache.

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

Anwendungshinweise

Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
Reinigungshinweise
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Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik

Auswertung
und Ergebnis
des GKV-SV

Wartungshinweise
Technische Daten/Parameter
Zusammenbau- und Montagehinweise
Angabe der verwendeten Materialien
Produktkennzeichnung auf dem Produkt durch Typenschild mit An-
gabe der verwendeten Priifnorm sowie mit Kennzeichnung als Riick-
halteeinrichtung fiir spezielle Anforderungen (Buchstabe S).
Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt
VI. Sonstige Anforderungen
VII.1. bis 6. Anforderungen an die zusdtzlich zur Bereitstellung des
Hilfsmittels zu erbringende Leistung

= Siehe 26.11.06

Begriindung:

Es gibt eine Anzahl Autokindersitze fiir Kinder und Jugendliche mit
Behinderung im Markt, die im Hinblick auf die besonderen Anforde-
rungen an Gewicht, KoérpergroRe, individueller Anpassung und
Funktionen nicht auf Basis und Prinzip allgemein liblicher Autokin-
dersitze aufgebaut werden konnen. Fiir diese Produkte wird das
Erstellen einer neuen Produktart empfohlen.

105.

Produktuntergruppe: 26.46.01 Arthrodesensitzkissen

l. Sicherheit
Anforderung: Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinpro-
dukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)

Anderungsvorschlag:
Das MPG ist nicht mehr giiltig
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Anforderung

Die persdnliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber
das fir ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeignete und
notwendige Arthrodesensitzkissen erfolgt durch geschulte Fachkrafte,
wenn erforderlich auch vor Ort.

Die personliche Beratung der Versicherten

oder des Versicherten tber die fir ihre oder

seine konkrete Versorgungssituation geeignete und notwendige
Sitzschale erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Anforderungen an
die Schulung der Fachkrafte ergeben sich aus den Vorgaben der
Praqualifizierung und den Anforderungen welche den Vertrdagen
nach § 127 SGB V zugrunde liegen.

Begriindung:
Geschulte Fachkrafte wurde nicht naher definiert und kann somit
nicht tberprift und einheitlich eingehalten werden.

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis
der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich
als erbracht.
106. | IV. Medizinischer Nutzen Anderungsvorschlag:
Anforderung: Gilinstiges Mikroklima ,Glnstiges Mikroklima"“ sollte gestrichen werden
107. | V. Anforderungen an die Produktinformationen Anderungsvorschlag:
Alle notwenigen Anforderungen an die Dokumente, welche das Pro-
dukt begleiten miissen, werden in der §MDR Kapitel lll Anhang |
festgeschrieben und sind gesetzlich vorgegeben.
108. | Anforderungen Anderungsvorschlag:
Herstellererkldarung lber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Ge- Vorgaben in der MDR und in den gdngigen Normen geregelt
brauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache
109. | VIL.1 Beratung Anderungsvorschlag:
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(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139
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Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik

Auswertung
und Ergebnis
des GKV-SV

Indikation:
Nach Implantation einer Totalendoprothese ist in der Regel eine Versor-
gung mit einem Arthrodesensitzkissen nicht erforderlich.

110. | VIL.1 Beratung Anderungsvorschlag:
Anforderung Absatz komplett ersatzlos streichen
Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemaR Begriindung:
§ 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungsfalle geregelt | Die Dokumentation und die Begriindung von Mehrkosten sind zu
sind. streichen. Versicherte welche sich fiir hherwertige Produkte ent-
scheiden, brauchen sich vor Niemandem zu rechtfertigen, wofir
der Versicherte/die Versicherte Mehrkosten auf sich nimmt und
private Mehrkosten bezahlen méchte. Eine Begriindung des Leis-
tungserbringers weshalb ein Versicherter eine Entscheidung lber
Mehrkosten trifft eriibrigt sich daher von selbst.
111. | VIL.1 Beratung Anderungsvorschlag:
Anforderung Beratung kann auch in z.B. Einrichtungen, Schulen oder beim Versi-
Die Beratung in den Raumen der Leistungserbringer nach § 127 SGB V cherten vor Ort stattfinden
hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu er-
folgen.
112. | VII.4 Lieferung des Produktes Anderungsvorschlag:
Anforderung Dies wird in den Vertragen geregelt
Die telefonische Erreichbarkeit und gegebenenfalls die personliche Ver-
fugbarkeit von geschulten Fachkraften wahrend der iiblichen Geschafts-
zeiten sind sicherzustellen.
113. | Produktart: 26.46.01.0 Arthrodesensitzkissen Anderungsvorschlag:

Diesen Absatz bitte komplett streichen
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Funktionstauglichkeit

Anforderung
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die
CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fir Zubehor.

Korrekter Text gemaR giiltigem Recht.
Sieht Punkt 1

Begriindung:

Verordnungen zum MPG verlieren fiir Medizinprodukte ihre Giltig-
keit. Ab dem 26. Mai 2021 gilt das Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG). Dieses ersetzt das Medizinprodukte-
gesetz (MPG).

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
114. | V. Anforderungen an die Produktinformationen Anderungsvorschlag:
Empf. Alter: ... Jahre bis ... Jahre Alter nicht relevant und daher zu streichen
115. | Produktart: 26.46.02.0 Arthrodesenstiihle Anderungsvorschlag:
Diese Stiihle sind als 4- oder 5-FuR-Standgestell mit Einfach- oder Ausfiihrung als 4- oer 5 FuR Standgestell streichen. Technische
Doppelrollen ausgestattet. Das Stuhlgestell ist hohenverstellbar, die Normen, die die MDR fordert sind ausreichend.
Riickenlehne héhen- und winkelverstellbar. Die geteilte Sitzflache er-
moglicht durch zwei sogenannte ,Arthrodesenklappen” eine individuelle
Regulation der Oberschenkelauflageflachen. Durch einen Hebeldruck-
mechanismus kann die Auflageflache in die richtige Position zur opti-
malen Unterstiitzung der Beine gebracht werden. Die Oberschenkelauf-
lageflache kann bis zu ca. 50° abgesenkt werden. Sitz- und Riickenfla-
che sind gepolstert und bezogen.
116. | Produktart: 26.99.01 Fahrgestell fir Sitzschalen
117. | Seite 80 Anderungsvorschlag:
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lIl.T Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Anforderung

Loschen

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
118. | Seite 80 Anderungsvorschlag:
Sicherheit Korrekter Text gemaR giiltigem Recht.
Anforderung Der Bezug auf das MPG soll durch den Bezug auf die MDR er-
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im setzt werden.
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Das Wort ,Funktionstauglichkeit“ soll durch das Wort ,Sicherheit*
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die ersetzt werden. Es handelt sich um einen Ubertragungsfehler
CE-Kennzeichnung grundsitzlich als erbracht. Siehe Punkt 2
Dies gilt auch fiir Zubehor.
Begriindung:
Verordnungen zum MPG verlieren fir Medizinprodukte ihre Gil-
tigkeit. Ab dem 26. Mai 2021 gilt das Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG). Dieses ersetzt das Medizinpro-
duktegesetz (MPG).
119. | Seite81 Anderungsvorschlag:
lIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Montage einer Sitzschale méglich.
Anforderung
Einfache Montierbarkeit der Sitzschale Begriindung:
,Einfache” ist ein reines Flllwort, da dies nicht spezifiziert wird. Die
Montage kann in den Untergruppen bei Bedarf spezifiziert werden.
120. | Seite 81 Anderungsvorschlag:
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[1.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Anforderung

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

Das Produkt muss grundsatzlich fiir einen Wiedereinsatz bei weite-
ren Versicherten geeignet sein.

Begriindung:
Einen generellen Wiedereinsatz zu definieren wird der Realitdt nicht

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
Sind FuBstiitzen/FuRkdsten direkt am Fahrgestell angebracht, ist bei Begriindung:
Neigungsverstellung der Sitzschale eine Lageverdnderung der Bei- Hier wird in die technische Umsetzung eingegriffen, welche indivi-
ne/FiRe zu vermeiden. duell durch Leistungserbringer entschieden wird. Unnétige Ergan-
zung.
121. | Seite 81 Anderungsvorschlag:
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Alle Rollen schwenkbar, mindestens zwei mit Feststellbremsen
Anforderung
Alle Rollen schwenkbar
122. | Seite 81 Anderungsvorschlag:
lll.T Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Reinigung gemaR Vorgaben des Herstellers und auf Grundlage der
Anforderung MDR.
Das Produkt muss mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Begriindung:
Das Hilfsmittel muss nach Vorgabe der Notwendigkeit gereinigt
werden (u. a. Beriicksichtigung von MDR). In einigen Fallen z. B. bei
Keimen missen ggf. auch andere Reinigungsformen notwendig
sein.
123. | Seite 82 Anderungsvorschlag:
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
gerecht.
124. | Seite 82/83 Anderungsvorschlag:
V. Anforderungen an die Produktinformationen Loschen
Anforderung
Empf. Alter: ... Jahre bis ... Jahre Empf. KdrpergroRe: ... cm bis ... cm Begriindung:
Empf. GMFCS-Level: IOl lOIVOV O Diese Informationen sind nicht versorgungsrelevant. Die Daten sind
individuell bei Bedarfsermittlung festzustellen und finden sich nicht
Drehdurchmesser: ... cm in der Produktbeschreibung (dafiir reicht z. B. Sitzbreite, Sitztiefe
usw.).
,Drehdurchmesser: ... cm" ist doppelt aufgefiihrt.
125. | Seite 84 Anderungsvorschlag:
VII. Beratung Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten
Anforderung Uber das fiir ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeig-
Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber nete und notwendige Fahrgestell erfolgt durch geschulte Fachkrafte,
das fiir ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeignete und wenn erforderlich auch vor Ort/am Einsatzort des Fahrgestells. Ge-
notwendige Fahrgestell erfolgt durch geschulte Fachkrafte, wenn erfor- | nerell ist die Versorgung durch den Leistungserbringer wohnortnah
derlich auch vor Ort/am Einsatzort des Fahrgestells. durchzufiihren.
Begriindung:
Aufgrund unterschiedlicher Auslegung von Krankenkassen sollte
gemdR § 127 Abs. 1 SGB V auf die Notwendigkeit wohnortnahen
Versorgung hingewiesen werden.
126. | Seite 84 Anderungsvorschlag:
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik

Auswertung
und Ergebnis
des GKV-SV

VII. Beratung
Anforderung
Das Fahrgestell ist bei Bedarf am Einsatzort zu erproben.

Ein Fahrgestell ist bei Bedarf zu erproben.

Begriindung:

Es handelt sich hierbei in der Regel, um sehr individuelle Konfigura-
tionen, daher sollte ,Fahrgestell” allgemeiner gehalten werden. Der
Ort der Erprobung ist ebenfalls individuell.

VII.4 Lieferung des Produktes

127. | Seite 85 Anderungsvorschlag:
VII.2 Auswahl des Produktes Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte
Anforderung Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der
Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Aus- | drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versor-
wahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen | gungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechsel-
Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der Ver- | wirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten
sorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor- Hilfsmitteln. Es ist zu priifen, ob das Wohnumfeld geeignet ist, um
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln. das Hilfsmittel vollumfanglich zu nutzen (ggf. sind notwendige
MaRnahmen zu treffen, z. B. weitere Hilfsmittel oder Umbau-
MaRnahmen).
Begriindung:
Das Wohnumfeld ist dafiir verantwortlich, ob das Hilfsmittel in sei-
ner Funktionalidat bzw. Zweckbestimmung voll einsatzfahig ist. Da-
her sollte das Wohnumfeld noch mal explizit erwdhnt werden.
128. | Seite 87 Anderungsvorschlag:

Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der
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Produktart: 26.99.01.0 Fahrgestelle fiir den Innenraum

Beschreibung

Sitzschalenfahrgestelle fiir den Innenraum dieser Produktart bestehen
aus einem starren

Rohrrahmen mit Schiebestange oder Schiebegriffen. Sie besitzen vier
kleine Lenkrollen, die

ein Drehen auf der Stelle ermdglichen. Mindestens zwei der Lenkrollen
sind mit

Feststellbremsen ausgestattet.

An einer entsprechenden Aufnahmevorrichtung kénnen die zum Unter-
gestell passenden

sowie individuell konfigurierten Sitzschalen bzw. Sitzsysteme ange-
bracht werden. Bei

einigen Modellen besteht die Moglichkeit, die Sitzschale bzw. das
Sitzsystem in der Hohe zu

verstellen.

Aktuell sind 99 Datensdtze in der 26.99.01.0 und 26.99.01.1 ent-
halten. Eine Orientierung fiir die Krankenkasse bzw. die Sozialge-
richte ist somit nur nur bedingt méglich. Die einzelnen Produkte
entscheiden sich technisch sehr stark. Eine Splittung der Gruppe
sollte daher erfolgen.

Siehe Anlage 2: Begriindung zum Unterteilungsvorschlag

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
Anforderung Versicherte ein entsprechend der Zielformulierung nach ICF funkti-
Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Versicherte oder der Versi- | onsgerechtes und hygienisch aufbereitetes Fahrgestell zur Verfii-
cherte ein entsprechend der Zielformulierung nach ICF funktionsgerech- | gung.
tes, hygienisch und technisch einwandfreies Fahrgestell erhilt.
Begriindung:
,JTechnisch einwandfrei“ kann vom Leistungserbringer nicht festge-
stellt werden (z. B. Haarrisse im Rahmen)
129. | AbS. 87 Anderungsvorschlag:
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Beschreibung

Sitzschalenfahrgestelle fiir den Innenraum/AuBenbereich dieser Pro-
duktart bestehen aus einem starren Rohrrahmen mit Schiebestange oder
Schiebegriffen. Sie besitzen zwei lenkbare Rader vorn und zwei groRere
Rader hinten, die starr am Rahmen befestigt sind. Auf die groRen Rader
wirken Druck- oder Trommelbremsen. An einer entsprechenden Auf-
nahmevorrichtung konnen die zum Untergestell passenden sowie indivi-
duell konfigurierten Sitzschalen bzw. Sitzsysteme angebracht werden.
Bei einigen Modellen besteht die Moglichkeit, die Sitzschale bzw. das
Sitzsystem in der Hohe zu verstellen. Die gesamte Sitzschale bzw. das
Sitzsystem kann auf dem Untergestell, beispielsweise mechanisch oder

Aktuell sind 99 Datensdtze in der 26.99.01.0 und 26.99.01.1 ent-
halten. Eine Orientierung fiir die Krankenkasse bzw. die Sozialge-
richte ist somit nur nur bedingt méglich. Die einzelnen Produkte
entscheiden sich technisch sehr stark. Eine Splittung der Gruppe

sollte daher erfolgen.

Siehe Anlage 2: Begriindung zum Unterteilungsvorschlag

Weitere Erganzung

Erganzung:

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
Die gesamte Sitzschale bzw. das Sitzsystem kann auf dem Untergestell,
beispielsweise
mechanisch oder mittels Gasfedermechanismus, gekantelt werden. Wei-
ter ist an einigen
FS PG 26 (turnusmaRig)
Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen®
Datum der Fortschreibung: 14.03.2022 Seite88von102
Untergestellen eine teleskopartige Radstandverlangerung angebracht,
die je nach
SitzschalengroRe eingestellt werden kann, um die Kippgefahr zu mini-
mieren.
130. | Produktart: 26.99.01.1 Fahrgestelle fir den Innenraum/AuRenbereich Anderungsvorschlag:
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 13.03.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung
1 Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik und Ergebnis
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 des GKV-SV
Absatz 11 SGB V lbermittelt wurde)
mittels Gasfedermechanismus, gekantelt werden. Weiter ist an einigen Produktart 0. Einstellbarkeit der Sitzhohe und der Sitzwinkel min. (-
Untergestellen eine teleskopartige Radstandverlangerung angebracht, 5/15°)
die je nach SitzschalengroRe eingestellt werden kann, um die Kippgefahr | Produktart 1. Stufenlose Verstellbarkeit der Sitzhdhe und des Sitz-
zu minimieren. Indikation Bei gegebener Indikation flr eine Sitzschale winkels (-5/30°)
oder ein Sitzsystem fiir Fahrgestelle. - Zur Aufnahme der vorhandenen
Sitzschale, des vorhandenen Sitzsystems.
Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 26 B
131. | S. 89 - Produktuntergruppe: 26.99.02 Abrechnungsposition fiir Zubehér | Anderungsvorschlag:
fur Sitzschalen/Sitzsysteme Siehe Punkt 1
Die Funktionstauglichkeit des Produktes Generelle Fehlerkorrektur
132. | S. 89(90 - Produktuntergruppe: 26.99.02 Abrechnungsposition fiir Zu- Anderungsvorschlag:
behor fir Sitzschalen/Sitzsysteme Siehe Punkt 2
Sicherheit Generelle Fehlerkorrektur
133. | S. 98 - Produktuntergruppe: 26.99.03 (geplante Produktuntergruppe: Noch nicht gefiillt (geplante Produktgruppe)

Sitzhilfen fiir Kinder gegen den Zwischenfersensitz)
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Zusammenfassung Begriindung fiir Anderungen der Produktgruppe 26.11.01 - 3

Es wird vorgeschlagen die Produktgruppe 26.11.1 - 3 Neu zu gliedern und im Hilfsmittelverzeichnis dem aktuellen
Marktgeschehen und der zur Zeit gelebten Praxis aktueller Vertrage nach §127 SGB V anzupassen.

Im folgenden Anhang begriinden wir eine zwingend notwendige Anpassung unter Bezug auf das aktuelle
Hilfsmittelverzeichnis, dort bereits eingruppierter Produkte und deren nicht vorhandener Marktrelevanz aufgrund
fehlender Stiickzahlen in der aktuellen Versorgungspraxis auf dem deutschen Hilfsmittelsektor.

Unser Vorschlag zur Anderung der Produktgruppe 26.11.1 - 3 soll fiir alle relevanten Teilnehmer im
Gesundheitswesen, vom Verordner (iber den Kostentrager bis hin zum Leistungserbringer und zuletzt dem
Endkunden oder Nutzer eine verbesserte, einfachere und transparentere Ubersicht am Markt befindlicher
Versorgungsmoglichkeiten in der PG 26.11.01 - 3 verschaffen.

Aktuelle Einteilung der PG26.11.1 -3 im Hilfsmittelverzeichnis
26.11.01.0 Sitzschalen konfektioniert ohne Riickenverstellung
26.11.01.1 Sitzschalen konfektioniert mit Riickenverstellung
26.11.02.0 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen
26.11.03.0 Sitzschalen individuell gefertigt
Beispiel Vorschlag zur Verwendung von nur einer Produktgruppe PG 26.11.03.
26.11.03. Sitzschalen individuell gefertigt
26.11.03.0 Sitz- oder Riickeneinheit individuell gefertigt n. MaR / Abdruck
26.11.03.1 Sitzschalen nach MaR individuell gefertigt

26.11.03.2 Sitzschalen nach Abdruck individuell gefertigt

Die Produktgruppen 26.11.01.0, 26.11.01.1 und 26.11.02.0 kénnen aufgrund der fehlenden Marktrelevanz und der
von vielen Marktteilnehmern geforderten transparententeren Ubersicht, ersatzlos gestrichen werden.

Begriindung zur geforderten Anderung im Hilfsmittelverzeichnis.

Aktuelle Produktgruppe 26.11.01.0 - Sitzschalen konfektioniert

26.11.01.0001 nicht besetzt
26.11.01.0002 Sitzschale Britta
( Hier ist ein Sitzschalenprodukt geregelt welches sich gar nicht mehr auf dem Markt befindet.)

Die Relevanz dieser Produktgruppe lasst sich nicht darstellen. Die Produktgruppe ist daher zu
streichen.
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Aktuelle Produktgruppe 26.11.01.1 - Sitzschalen konfektioniert mit Riickenverstellung

26.11.01.1000 -1002

Die Physiopunkt Sitzschale gibt es laut aktuellen Herstellerangaben in 3 Gr6Ren mit entsprechend zu-
rdstbaren Bauteilen wie Abduktionskeil, Therapietisch usw.

Hier handelt es sich um das einzige konfektionierte Produkt in dieser Produktgruppe welches sich
noch auf dem Markt befindet und in konfektionierter Bauweise hergestellt wird.

26.11.01.1003

Sitzschale Britta mit Schlingenfeder
Hier ist ein Sitzschalenprodukt geregelt welches sich gar nicht mehr auf dem Markt befindet.

Die Relevanz dieser Produktgruppe lasst sich nicht darstellen. Die Produktgruppe ist daher zu
streichen.

Es wird vorgeschlagen die 26.11.01.1000-1002 in die Produktgruppe 26.11.04.0 zu iibernehmen. In
dieser Produktgruppe sind weitere konfektionierte Sitzschalensysteme gelistet.

Aktuelle Produktgruppe 26.11.02.0 - Sitzschalen unter Verwendung eines Rohlings
26.11.02.0001 - 26.11.02.0013

Hier sind Produkte gelistet welche sich gar nicht mehr auf dem Markt befinden bzw. bei den
angegebenen Herstellern gar nicht mehr gelistet werden. Zusatzlich sind viele 10 Steller gar nicht
besetzt.

26.11.02.0014

Sitzschale Ortholight nach Mal3 - Hersteller Interco

Die Relevanz dieser Produktgruppe lasst sich nicht darstellen. Die Produktgruppe ist daher zu
streichen.

Es wird vorgeschlagen die 26.11.02.0014 in die Produktgruppe 26.11.04.0 zu iibernehmen. In dieser
Produktgruppe sind weitere , light” Sitzschalensysteme geregelt.

Die Anpassung und Verschlankung des Hilfsmittelverzeichnisses an den aktuellen Vorschlag der AG
RehaKind wird zukiinftig die Pflege und Aktualisierung der Produktgruppe 26 im Bereich der
Sitzschalen wesentlich vereinfachen und transparenter gestalten.
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Vorschlag zur Verwendung von nur einer Produktgruppe PG 26.11.03. im
Baugruppensystem.

26.11.03. Sitzschalen individuell gefertigt

26.11.03.0 Sitz- oder Riickeneinheit individuell gefertigt n. MaR/Abdruck
26.11.03.1 Sitzschalen nach MaR individuell gefertigt

26.11.03.3 Sitzschalen nach Abdruck individuell gefertigt

26.99.99.0 Zusatze fiir Sitzschalen individuell gefertigt (i. Himi Verzeichnis vorhd.)

26.11.03.0 Sitz- oder Riickeneinheit individuell gefertigt

26.11.03.0001 anatomische Sitzeinheit nach MalR/Abdruck
Produktspezifikationen

- anatomisches Sitzformpolster nach MaR/Abdruck

- individuelle Grundplatte fur anatomisches Sitzformpolster

- individueller Stoffbezug fiir anatomisches Sitzformpolster

- Inkontinenzversiegelung fur Sitzformpolster alle Formen

- Halterung an der Sitzeinheit zur Verbindung mit dem Hilfsmittel

26.11.03.0002 anatomische Rickeneinheit nach MalR/Abdruck
Produktspezifikationen

- anatomisches Riickenformpolster nach MaR/Abdruck

- individuelle Grundplatte fiir anatomisches Riickenformpolster

- individueller Stoffbezug fir anatomisches Riickenformpolster

- Inkontinenzversiegelung fiir Riickenformpolster alle Formen

- Halterung an der Rickeneinheit zur Verbindung mit dem Hilfsmittel
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26.11.03.1 Sitzschalen nach MaR individuell gefertigt

(nach KérpermaRen individuell angefertigt)
Produktspezifikationen

- individuell gefertigte Beckenformpolsterung nach MaR

- individuell gefertigte Riickenformpolsterung nach Maf

- Alu-AuBenschale fiir Beckenformpolster

- Alu-AuBenschale fur Riickenformpolster

- Feste Verbindung Riicken und Sitz oder Riickenverstellung oder biomechanischer Langenausgleich.
- Individueller Stoffbezug fir Beckenformpolsterung , abnehmbar, waschbar

- Individueller Stoffbezug fur Rickenformpolster, abnehmbar, waschbar

- Inkontinenzversiegelung fiir Beckenformpolster alle Formen

- Inkontinenzversiegelung fiir Riickenformpolster alle Formen

26.11.03.2 Sitzschalen nach Abdruck individuell gefertigt

(Weichschaumtechnik, Gipsabdruck, Vakuumabdruck oder Scanverfahren)
Produktspezifikationen

- individuell gefertigte Beckenformpolsterung nach Abdruck

- individuell gefertigte Riickenformpolsterung nach Abdruck

- Alu-AuBenschale fir Beckenformpolster

- Alu-AuBenschale fur Rickenformpolster

- Feste Verbindung Riicken und Sitz oder Riickenwinkelverstellung oder biomech. Langenausgleich.
- Individueller Stoffbezug fir Beckenformpolsterung n. Abdruck, abnehmbar, waschbar

- Individueller Stoffbezug flr Rickenformpolster n. Abdruck, abnehmbar, waschbar

- Inkontinenzversiegelung fiir Beckenformpolster nach Abdruck

- Inkontinenzversiegelung fiir Riickenformpolster nach Abdruck
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26.99.99.0 Zusatze fiir Sitzschalen individuell gefertigt (im Himi Verzeichnis bereits vorhd.)

Das Baukastensystem kann fiir die Produktgruppe 26.11.03.0 — 26.11.03.3 Anwendung finden.
26.99.99.1 Bauteile Riicken

- Rumpffiihrungspelotte anatomische Form fest

- Rumpffihrungspelotte anatomische Form verstellbar

- Rumpffihrungspelotte anatomische Form abklappbar
- Rumpffihrungspelotte anatomische Form abnehmbar
- Stoffbezug fiir Rumpffiihrungspelotte

- Sonstige individuelle Positionierungssysteme Rumpf

26.99.99.1 Bauteile Sitz

- Abduktionskeil anatomische Form steckbar

- Abduktionskeil anatomische Form abschwenkbar

- Abduktionskeil anatomische Form steckbar Breite ab 20° Hiftabduktionswinkel

- Abduktionskeil anatomische Form abschwenkbar Breite ab 20° Hiiftabduktionswinkel
- Stoffbezug flir Abduktionskeil

- Stoffbezug fir Abduktionskeil (> 20° Hiiftabduktionswinkel)

- Sonstige individuelle Positionierungssysteme Sitz

26.99.99.2 Bauteile Kopf

- Kopfstiitze Standard

- Kopfstiitze Standard mit Mehrfachverstellung

- Kopfstltze mit Mehrfachverstellung nach Abdruck
- Stoffbezug fiir Kopfstiitze Standard

- Stoffbezug fiir Kopfstiitze nach Abdruck

- Sonstige individuelle Positionierungssysteme Kopf

26.99.99.3 Bauteile Arm

- Armlehne fest, hohenverstellbar, Armpolster Standard

- Armlehne winkelverstellbar, h6henverstellbar, Armpolster Standard

- Armlehne winkelverst., hohenverst, verschiebbar, Armpolster Standard
- Armlehnenpolster individuell angefertigt

- Armlehnenpolster individuell angefertigt schwenkbar

- Oberarmfiihrungen individuell gefertigt

- Oberarmfiihrungen individuell gefertigt abschwenkbar

- Stoffbezug fur Armlehnenpolster individuell angefertigt /schwenkbar

- Stoffbezug fur Oberarmfiihrungen individuell angefertigt /schwenkbar
- Sonstige individuelle Positionierungssysteme Arm
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26.99.99.4 Bauteile Bein

- FuBbrett, durchgehend, héhenverstellbar m. Kniewinkelverstellung

- FuBbrett, durchgehend, héhenverstellbar, FuBwinkelverst. mit Kniewinkelverstellung
- Wadenplatte durchgehend mit Beinflihrung

- Stoffbezug fliir Wadenplatte

- FuBstitze (einzeln) hohenverstellbar mit Kniewinkelverstellung

- FuBstitze (einzeln) hohenverstellbar, FuBwinkelverst. mit Kniewinkelverstellung

- Wadenauflage (einzeln) mit Beinfiihrung

- Stoffbezug fiir Wadenauflage

26.99.99.5 Bauteile Fu

- FuBschale individuell gefertigt

- VorfuRpositionierungsgurt individuell gefertigt mit Polster

- Ristriemen individuell gefertigt mit Polster

- FuBbankpolster (durchgehend) individuell gefertigt

- Fulstitzenpolster (Einzelbeinstiitze) individuell gefertigt

- Bezug flr FuBbankpolster (durchgehend) individuell gefertigt

- Bezug flr FuBstitzenpolster (Einzelbeinstiitze) individuell gefertigt
- Montage FulRpositionierungssysteme alle Formen

- Sonstige individuelle Bauteile FuR

26.99.99.6 Bauteile Positionierungssysteme

- Brustgurt individuell gefertigt

- Positionierungsweste alle Formen individuell gefertigt

- Sitzhose alle Formen individuell gefertigt

- Hersteller vorgefertigte Positionierungssysteme

- Montage Beckengurte, Brustgurte oder Sitzhosen, alle Formen

- Montage Positionierungswesten und Rumpf-Schultergurte alle Formen
- Sonstige individuell gefertigte Positionierungssysteme

26.99.99.7 Bauteile Sitzschalenaufnahmen

- Sitzschalenadapter, vorgefertigt - Bauteil Untergestell
- Sitzschalenadapter, vorgefertigt - Bauteil Sitzschale
- Sonstige Sitzschalenaufnahmen

26.99.99.8 Bauteile sonstiges Zubehor

- Therapietischauflage aus Weichschaum mit Bezug individuell gefertigt

- Therapietischplatte o. Halterung individuell gefertigt

- Halterung Standard fiir Therapietisch abklappbar/aufschiebbar

- Halterung fir Therapietisch von vorne aufsteckbar, stab. Metallausfiihrung
- Umlaufende, laterale Randerhéhung fiir Therapietisch

- Mulde fir Therapietisch

- Sonstiges Zubehor
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Anderungsvorschlige fiir PG 26.99.01

Legende:
schwarz: Originaltext aus bestehender Produktart

Produktart: 26.99.01.0 Fahrgestelle fiir den Innenraum mit vier Lenkrollen

Beschreibung:
Sitzschalenfahrgestelle fiir den Innenraum dieser Produktart bestehen aus einem starren
Rohrrahmen mit Schiebestange oder Schiebegriffen. Sie besitzen vier kleine Lenkrollen, die
ein Drehen auf der Stelle erméglichen. Mindestens zwei der Lenkrollen sind mit
Feststellbremsen ausgestattet.

An einer entsprechenden Aufnahmevorrichtung kénnen die zum Untergestell passenden
sowie individuell konfigurierten Sitzschalen bzw. Sitzsysteme angebracht werden.

Beai-einicen-Modelen-besteht die Maee hica die hale-bzw—da em-in-de

versteHen: Die gesamte Sitzschale bzw. das Sitzsystem kann auf dem Untergestell, beispielsweise
mechanisch oder mittels Gasfedermechanismus, gekantelt werden. Weiter ist an einigen
Untergestellen eine teleskopartige Radstandverlangerung angebracht, die je nach
SitzschalengrofRe eingestellt werden kann, um die Kippgefahr zu minimieren.

Produktart: 26.99.01.X Fahrgestelle fiir den Innenraum mit vier Lenkrollen und Hohenverstellung

Beschreibung:

Sitzschalenfahrgestelle fur den Innenraum dieser Produktart bestehen aus einem starren
Rohrrahmen mit Schiebestange oder Schiebegriffen. Sie besitzen vier kleine Lenkrollen, die
ein Drehen auf der Stelle ermoglichen. Mindestens zwei der Lenkrollen sind mit
Feststellbremsen ausgestattet.

An einer entsprechenden Aufnahmevorrichtung kénnen die zum Untergestell passenden
sowie individuell konfigurierten Sitzschalen bzw. Sitzsysteme angebracht werden.

Die gesamte Sitzschale bzw. das Sitzsystem kann auf dem Untergestell, beispielsweise
mechanisch oder mittels Gasfedermechanismus, gekantelt werden. Weiter ist an einigen
Untergestellen eine teleskopartige Radstandverlangerung angebracht, die je nach
SitzschalengroRRe eingestellt werden kann, um die Kippgefahr zu minimieren.

Produktart: 26.99.01.1 Fahrgestelle fiir den Innenraum/AuBRenbereich mit zwei Lenkrddern und
zwei starren Antriebsradern

Beschreibung

Sitzschalenfahrgestelle fur den Innenraum/AuBenbereich dieser Produktart bestehen aus
einem starren Rohrrahmen mit Schiebestange oder Schiebegriffen. Sie besitzen zwei
lenkbare Rader vorn und zwei gréRBere Rader hinten, die starr am Rahmen befestigt sind. Auf
die groBen Rader wirken Druck- oder Trommelbremsen.

An einer entsprechenden Aufnahmevorrichtung kénnen die zum Untergestell passenden
sowie individuell konfigurierten Sitzschalen bzw. Sitzsysteme angebracht werden.

R A
D V1o S c S < s o WW-—Cd - G O -

verstelen: Die gesamte Sitzschale bzw. das Sitzsystem kann auf dem Untergestell, beispielsweise
mechanisch oder mittels Gasfedermechanismus, gekantelt werden. Weiter ist an einigen
Untergestellen eine teleskopartige Radstandverlangerung angebracht, die je nach Sitzschalengrof3e
eingestellt werden kann, um die Kippgefahr zu minimieren.
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Produktart: 26.99.01.X Fahrgestelle fiir den Innenraum/AuRenbereich mit zwei Lenkrddern und
zwei starren Antriebsradern und Héhenverstellung

Beschreibung

Sitzschalenfahrgestelle fiir den Innenraum/AuRenbereich dieser Produktart bestehen aus
einem starren Rohrrahmen mit Schiebestange oder Schiebegriffen. Sie besitzen zwei
lenkbare Rader vorn und zwei grofRere Rader hinten, die starr am Rahmen befestigt sind. Auf
die groRen Rader wirken Druck- oder Trommelbremsen.

An einer entsprechenden Aufnahmevorrichtung kénnen die zum Untergestell passenden
sowie individuell konfigurierten Sitzschalen bzw. Sitzsysteme angebracht werden. Bei-einigen

Die gesamte Sitzschale bzw. das Sitzsystem kann auf dem Untergestell, beispielsweise mechanisch
oder mittels Gasfedermechanismus, gekantelt werden. Weiter ist an einigen Untergestellen eine
teleskopartige Radstandverlangerung angebracht, die je nach SitzschalengrofRe eingestellt werden
kann, um die Kippgefahr zu minimieren.

Produktart: 26.99.01.3 Fahrgestelle fiir den Innenraum/AuRenbereich mit zwei Lenkrddern und
zwei starren Antriebsradern mit Greifringen

Beschreibung
Sitzschalenfahrgestelle fir den Innenraum/AuBenbereich dieser Produktart bestehen aus einem
starren Rohrrahmen mit Schiebestange oder Schiebegriffen. Sie besitzen zwei
lenkbare Rader vorn und zwei groRBere Rader hinten, die starr am Rahmen befestigt sind

. Auf die groRen Rader wirken Druck- oder Trommelbremsen

. An einer entsprechenden Aufnahmevorrichtung kénnen die zum
Untergestell passenden sowie individuell konfigurierten Sitzschalen bzw. Sitzsysteme angebracht
werden. Die gesamte Sitzschale bzw. das Sitzsystem kann auf dem Untergestell, beispielsweise
mechanisch oder mittels Gasfedermechanismus, gekantelt werden.
Weiter ist an einigen Untergestellen

eine teleskopartige Radstandverlangerung angebracht, die je nach SitzschalengrofRe eingestellt
werden kann, um die Kippgefahr zu minimieren.
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2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen

Die Moglichkeit zur Abgabe einer miindlichen Stellungnahme wurde von den stellungnahme- und
mitwirkungsberechtigten Organisationen nicht in Anspruch genommen.
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lll. Anderungen und Begriindungen
Die Tabelle bietet einen Uberblick iiber die Anderungen in der Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen“ des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 SGB V Absatz 9 SGB V im Ver-

gleich zur bisherigen Produktgruppe sowie ihre Begriindungen.

Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Der Text wurde redakti

onell und sprachlich Uberarbeitet. Diese Anderungen werden nicht gesondert aufgefiihrt bzw. kommentiert.

Definitionsteil der Produktgruppe

Definition

[...]

Sitzschalen

Sitzschalen ermdglichen Versicherten mit erheblich gemin-
derter oder fehlender Stabilitat des Rumpfes bzw. mit ausge-
pragter Rumpfdeformitat ein (bedingt) korrigierendes- und
entlastendes- oder lagerndes Sitzen. Sie bewirken durch ihre
korperumfassende Konstruktion Stiitz- und/oder Lagerungs-
effekte wie Beckenaufrichtung, seitliche Stiitzung des Beckens

und des Thorax. lasbesondere beiKindernundjugendlichen
. lor R : o o htzaiti

Die Ausfiihrungen in der Definition werden gestri-
chen, da sie bereits unter dem Indikationsbereich ge-
macht wurden.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Functioning. Disabili | Health® 1CF o d -

Die Ausfilhrungen zum Schwergrad einer Behinderung
mittels Gross Motor Function Classification System
(GMFCS) werden gestrichen, da die Grundlagen der
Verordnung in der Hilfsmittel-Richtlinie geregelt sind.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Sitzschalen werden unterteilt in:

- Sitzschalen, konfektioniert (starre Sitzschalenmodule und
Sitzschalenmodule mit Riickenverstellung)

Es werden industriell gefertigte Sitzschalen, bestehend aus ei-
ner AuBenschale in Alu- oder Kunststoffausfiihrung mit pass-
gerechter Polsterung an Sitz- und Riickenflache, gegebenen-
falls mit Zubehor (zum Beispiel Abduktionskeil Spreizkeil,
Kopfstitze), verwendet.

Die Formulierung wird unter Beriicksichtigung des ak-
tuellen Stands der Technik liberarbeitet.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Konfektionierte Sitzschalen sind-in-derRegelschnellerverfig-
boraleindividuelloneetertdere Slizechalenvad bieten die
Moglichkeit der nachtraglichen Anpassung an die wachstums-
und krankheitsbedingten Verdnderungen der Kérperhaltung,

bei individuell arti Sitzschalennichtin ied
Eall mbalich ist.

- Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen, individuell
angepasst

Es werden industriell vorgefertigte Module verwendet, bei de-
nen das an die Versicherte oder den Versicherten angepasste
Polster (Innenschale) und die AuRenschale vom versorgungs-
berechtigten Leistungserbringer auf die individuellen Bedrf-
nisse der Versicherten oder des Versicherten angepasst wer-
den. Das Polster kann nach AufmaR und nach Abdruck (Form-
schaumen in Weichschaumtechnik, Gipsabdruck) oder nach
Vakuum-Abform-Verfahren und anschlieRendem 3D-Scan
und Frasverfahren, gefertigt werden.

Die Sitzschale wird nach genauer Abnahme der Kérpermale
oder mittels Vakuum-Abform-Verfahren oder Formabdruck in
Weichschaumtechnik oder 3D-Scan und Frasverfahren oder
Gipsabdruck der Versicherten oder des Versicherten von
Grund auf individuell gefertigt. Bie-Sitzschale-wird-nach-ge—

naverAbnahme der Kérpermale mittels Vakuum-Abform-
Verfal lor E I i Waichscl bl .
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Wai I . lar 3D-S | Eei £l |

Cinsabdruck der Versicl s Versicl
Grundauf-individuell-gefertigt: Diese Versorgung bildet die

Korperform und die Besonderheiten des Krankheitsbildes zum
Zeitpunkt der Herstellung der Sitzschale statisch ab. Bei-
spielsweise ist durch eine individuelle Sitzschale keine Sitzfa-
higkeit zu erreichen, kann eine individuell gefertigte Ganz-
korperliegeschale in Betracht kommen.

Kinder-Sitzsysteme, modular

Fir Kinder und Jugendliche mit Behinderungen kénnen modu-
lare Kindersitzsysteme eine Alternative zu Sitzschalen darstel-
len. Diese Sitzsysteme bestehen aus Sitz-, Riicken- und Sei-
tenteilen, die in unterschiedlichen Formen und GréRen indivi-
duell zusammengestellt werden kénnen. Wie bei Sitzschalen
muss auch hier die Versorgung inklusive der Zubehorteile
dem Krankheits- und Behinderungsbild sowie der Zielformu-
lierung nach ICF angepasst sein.

Modulare Kindersitzsysteme bieten die Moglichkeit der nach-
traglichen Anpassung an wachstums- und krankheitsbeding-
ten Verdanderungen der Kérperhaltung

: lar Sitzhilf | : : .
hal el i Sel lar ke el :
s I . lard . | durcl

Die Ausfiihrungen zur individuellen Bedarfsermittlung
werden gestrichen, da diese bereits in den in den An-
forderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

o gl e g.lg N | ,!'
‘ ot e Zilerrei or <1
gung:

Bei der Versorgung mit Sitzschalen und modularen Sitzsyste-
men fiir Kinder und Jugendliche sind Fahr- bzw. Untergestelle
fur den Innenraum und/oder kombinierte Fahrgestelle fiir den
Innenraum/Aulenbereich zur Sicherung der Mobilitat obliga-
torisch. Als Fahrgestelle sind auch Hilfsmittel der Produkt-
gruppe 18 ,Kranken-/Behindertenfahrzeuge” moglich.

Therapiestihle

Therapiestihle sind Sitzhilfen fiir Kinder und Jugendliche, die
infolge der Auspragung und Art der Behinderung/des Krank-
heitsbildes auf keinen handelsiiblichen Sitzmébeln sitzen
kénnen. Diese Stuhle sind aufgrund ihrer Bauweise in Héhe,
Breite sowie Winkel verstellbar-—Biese-Stithle-sind-aufgrund-h—
rer-Bauweise-injede Richtung-verstelbar: Durch verschiedene
Zubehorteile und Systeme zur Sicherung und Unterstiitzung
der Positionierung sind Therapiestiihle individuell anpassbar.
Eine modulare Bauweise des Hilfsmittels ist ebenfalls mdglich.

Autokindersitze und Autoriickhaltesysteme fiir Kinder mit Be-
hinderungen

Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen subsumiert
sind.

Die Formulierungen werden unter Berlicksichtigung
des aktuellen Stands der Technik Uberarbeitet.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Fiir den Transport von Kindern mit Behinderungen im Auto
stehen behindertengerechte Autokindersitze, Autoriickhalte-
systeme und Zubehor fir Autokindersitze zur Verfiigung, die
durch ihre Konstruktionen/Formen den individuellen Bedirf-
nissen angepasst werden kdnnen.

Arthrodesensitzkissen
Arthrodesensitzkissen sind spezielle Sitzkissen, bestehend

aus einem festen Schaumstoffkern, die auf handelstibliche
Sitzmobel aufgelegt werden konnen. Die Sitzfliche Ober-
schenkelauflageflache kann jeweils rechts, links oder beidsei-

tig abgeflacht sein. Sie ermdglichen Versicherten mit schwer-
wiegenden Bewegungseinschriankungen des Hift- und/oder
Kniegelenks ein behinderungsadaptiertes Sitzen.

Arthrodesenstihle

Arthrodesenstihle sind mit Rollen ausgestattete, gepolsterte
Sitzhilfen, mit denen die Oberschenkel durch einstellbare
Vorrichtungen getrennt voneinander abgesenkt und angeho-
ben werden kénnen.

INDIKATION

Siehe Produktarten

Ausfiihrungen beziglich der Indikation werden in der
Definition gestrichen, da diese in den Produktarten
aufgefihrt werden.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind

Anmerkungen und Begriindungen

farblich markiert)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

S ke ! Verl lar Vitalfunkt

—Erleichterung-von-Pflege-und-Nahrungsaufnahme

i ler Mobilitit.

Dariiber hi bericksichtiat die individ y :

Sitzhilfen-di ificcl N ale der Versict
oder-desVersicherten:

Mitwachsende Kinder-
stiihle

Mitwachsende Kinderstuhle (in der Regel in Sitzhéhe und -
tiefe) sind Gebrauchsgegenstdnde und stellen keine Leistung
der gesetzlichen Krankenversicherung dar.

Die Formulierung wird unter Beriicksichtigung des ak-
tuellen Stands der Technik liberarbeitet.

Qualitdtsanforderungen

Alle Produktuntergruppen

I. Funktionstauglichkeit
und IlI. Sicherheit

Fir konfektionierte/vorgefertigte Produkte:

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V dilt fiir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes
(MPQ) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung

Die Anforderungen an die Funktionstauglichkeit und
Sicherheit wurden entsprechend der Neuregelungen in
§ 139 Absatz 5 Satz 1 SGB V, die durch das Medizin-
produkte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) vorge-
nommen wurden, neu gefasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kenn-

zeichnung grundsétzlich als erbracht. Aufgrund-ven§139

Abs 5 SCB\Lailt filr Medizi ke imSi les § 3 Nr.]

las Medizi ol (MPG) der Nachweis der Funkti
lichkeitdurch-die CE—K il e selict

| | htDi | hfitr ZubehSrim-Si les § 3 NF.9
MPG-

IIl. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigten Produktes

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

A | §-139 Abs. 5 SGB V. gilt fiir Medizi akte i
Si les § 3 Nr._1_des Medizi ol (MPG) d
Nachweis_der Sicherheit-durch-die CE-K il |
<tzlichalserbracht_Di Y b fite Zubehorim-Si |

§ 3 N+—9-MPG-

VIl. Anforderungen an
die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels

VII.1 Beratung

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produkt-
gruppe beziglich ihrer Dienstleistungsanforderungen
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind Anmerkungen und Begriindungen
farblich markiert)
zu erbringenden Leistun- | Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versi- an die librigen Produktgruppen des Hilfsmittelver-
gen cherten iiber die fiir die konkrete Versorgungssituation geeig- | zeichnisses angeglichen.
neten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Aus-
tausch - nach Méglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Be-
ratung findet, sofern erforderlich, auch am Wohnort/Einsatz-
ort der Versicherten oder des Versicherten statt.
Di snliche B lar il lor des Versi
I " lia £ir il I ine konl \ .
. . I liceSi hal tolat durch
hulte Eachkrifta,

6. | VII. Anforderungen an VII.1 Beratung Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produkt-
die zusatzlich zur Bereit- | Es ist iiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versor— gruppe bezuglich ihrer Dienstleistungsanforderungen
stellung des Hilfsmittels | gung aufzukliaren. Der Versicherten oder dem Versicherten an die librigen Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zu erbringenden Leistun- | wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfs- zeichnisses angeglichen.
gen mitteln angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell ge-

eignet sind.
7. | VII. Anforderungen an VII.1 Beratung Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produkt-

die zusadtzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistun-
gen

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung

mit Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er

im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinrei-

chende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fur den

Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der Leis-

gruppe bezuglich ihrer Dienstleistungsanforderungen
an die Gbrigen Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zeichnisses angeglichen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind Anmerkungen und Begriindungen
farblich markiert)
tungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehr-
nutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel ge—
geniliber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.
8. | VII. Anforderungen an VII.2 Auswahl des Produktes Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produkt-
die zusatzlich zur Bereit- | Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsge- | gruppe beziiglich ihrer Dienstleistungsanforderungen
stellung des Hilfsmittels rechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Bertick- an die librigen Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zu erbringenden Leistun- | sichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diag- | zeichnisses angeglichen.
gen nose, des Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der
moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit
weiteren verordneten Hilfsmitteln.
9. | VIl. Anforderungen an VII.3 Einweisung des Versicherten Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produkt-
die zusatzlich zur Bereit- | Der Leistungserbringer Uiberzeugt sich davon, dass die Versi- | gruppe beziiglich ihrer Dienstleistungsanforderungen
stellung des Hilfsmittels | cherte oder der Versicherte bei Notwendigkeit die Sitzschale an die tbrigen Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zu erbringenden Leistun- | in Kombination mit dem/den zu benutzenden Untergestell(en) | zeichnisses angeglichen.
gen sachgerecht anwenden kann.
10. | VII. Anforderungen an VII.4 Lieferung des Produktes Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produkt-

die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistun-
gen

Fur die Lieferung wird mit der Versicherten oder dem Versi-

cherten ein Termin vereinbart.

gruppe beziglich ihrer Dienstleistungsanforderungen
an die ubrigen Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zeichnisses angeglichen.

11.

VII. Anforderungen an
die zusadtzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistun-
gen

VII.4 Lieferung des Produktes

Die telefonische Erreichbarkeit und I alls di

snliche Verfi : hulten Fachkesf N I
lar bl ~eschiftszel i sicl len.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produkt-
gruppe beziglich ihrer Dienstleistungsanforderungen
an die Gbrigen Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zeichnisses angeglichen. Angaben zur Auskunft und
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Beratung werden unter VII.5 Service und Garantiean-
forderungen an den Leistungserbringer aufgefiihrt.

12.

VII. Anforderungen an
die zusdtzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistun-
gen

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungser-
bringer
Der Leistungserbringer gewahrleistet das Vorhalten von Kapa-

zititen und Kompetenzen, um die Instandhaltung und War-

tung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten

regelmaligen Priifungen unter Beachtung der einschldgigen

Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers zu liber-

nehmen.

Die Auskunft und Beratung werden durch Fachkrafte des Leis—

tungserbringers wahrend der iblichen Geschéaftszeiten si-
chergestellt.

Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Ga-

rantieansprichen hinzuweisen.

Die Versicherte oder der Versicherte ist uber den Ablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbe-

schaffungen zu informieren.

Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produkt-
gruppe bezuglich ihrer Dienstleistungsanforderungen
an die Gbrigen Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zeichnisses angeglichen.

13.

VII. Anforderungen an
die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistun-
gen

Die Versicherte oder der Versicherte ist Giber den AblaufVer—
sergungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzun-
gen und Ersatzbeschaffungen zu informieren.

Die Anpassung dient der Prazisierung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind Anmerkungen und Begriindungen
farblich markiert)
Produktuntergruppe: 26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt
14.{ I. Funktionstauglichkeit Fir individuell nach MaR gefertigte Sitzschalen Die Anforderungen an die Funktionstauglichkeit und

und Il. Sicherheit

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

Die Herstellung der individuell gefertigten Sitzschale erfolgt

unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung

2017/745 (MDR). Herstellung-der-Prothese-unter-Einhaltung

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

Die Herstellung der individuell gefertigten Sitzschale erfolgt

unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung
2017/745 (MDR).-HersteHung-derProtheseunterEinhaltung

e arordnuna MDR /] oder hi N
vV c v od

Sicherheit wurden entsprechend der Neuregelungen in
§ 139 Absatz 5 Satz 1 SGB V, die durch das Medizin-
produkte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) vorge-
nommen wurden, neu gefasst.

Produktuntergruppe: 26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt
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Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind Anmerkungen und Begriindungen
farblich markiert)
15.1 lll.1 Indikations-/ein- Anfertigung der AuRenschale und des behinderungsange- Die Anderung dient der Prazisierung.

satzbezogene Qualitats-
anforderungen

passten Polsters (Innenschale) anhand der individuell an der
Versicherten oder dem Versicherten ermittelten Messergeb-
nisse (beispielweise Vakuum-Formabdruck, Gipsnegativ/-po-
sitiv, im Scan-Verfahren erstelltes 3D-Modell) durch einen
Leistungserbringer

Produktuntergruppe: 26.11.01 Sitzschalen, konfektioniert
Produktuntergruppe: 26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen zur individuellen Anpassung
Produktuntergruppe: 26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt

16. | .1 Indikations-/ein- Behinderungsangepasstes Polster (Innenschale) mit abwasch- | Die Anderung dient der Préazisierung.
satzbezogene Qualitdts- | barem oder abnehmbarem Bezug, waschbar bei mindestens
anforderungen 30° C
Produktuntergruppe: 26.11.01 Sitzschalen, konfektioniert
Produktuntergruppe: 26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen zur individuellen Anpassung
Produktuntergruppe: 26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt
Produktuntergruppe: 26.11.04 Kinder-Sitzsysteme, modular, fiir Fahrgestelle
Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen
17.] lll.1 Indikations-/ein- Montagemaoglichkeiten fiir Kopf- und Nackenstiitzen, hohen- | Die Formulierung wird unter Berlicksichtigung des ak-
satzbezogene Qualitdts- | verstellbare FuBstiitzen/-platten, Abduktionsfiilhrungen tuellen Stands der Technik gedndert.
anforderungen Spreizkeile, Schulter- und Rumpfstitzen, Therapietische usw.
zur individuellen Versorgung
18. | lll.1 Indikations-/ein- Das Produkt muss bestdndig gegeniliber Desinfektionsmitteln | Die Formulierung wird unter Berlicksichtigung des ak-
satzbezogene Qualitdats- | sein. tuellen Stands der Technik gedndert.
anforderungen

Produktuntergruppe: 26.11.04 Kinder-Sitzsysteme, modular, fiir Fahrgestelle
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind Anmerkungen und Begriindungen
farblich markiert)
Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen

19. | lll.1 Indikations—/ein- Sicherung der gewiinschten Sitzhaltung durch verstellbare Pe- | Die Anderung erfolgt an den aktuellen Stand der
satzbezogene Qualitdats- | lotten und/oder Fihrung Keile_ an zum Beispiel Kopf, Rumpf, Technik.
anforderungen Beinen und FiiRen; dem Therapieziel entsprechend

Produktuntergruppe: 26.11.06 Autokindersitze fiir Kinder mit Behinderungen

20. | lll.1 Indikations—-/ein- Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des ange- | Autokindersitze lassen sich nicht in der hauslichen
satzbezogene Qualitits- | meldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/tadi- | Umgebung benutzen und nicht auf das private Umfeld
anforderungen kation(en)-in-der-hauslichen Umgebung/im-senstigenprivaten | des Versicherten begrenzen. Vor diesem Hintergrund

Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch: erfolgt die Streichung der Formulierung.

21. [ lll.1 Indikations-/ein- Nachweis liber einsatz-/indikationsbezogene Priifungen als Die Anpassung der Anforderung erfolgt an die alter-
satzbezogene Qualitdts- | Rickhalteeinrichtung fir spezielle Anforderungen entspre- nativ mogliche Zulassung der Riickhalteeinrichtung
anforderungen chend der ECE- Regelung N+ ECE 44/04 oder ECER 129 gemal ECE R 1209.

(*Einheitliche Bedingungen fiir die Genehmigung - der Rick-
halteeinrichtung fiir Kinder in Kraftfahrzeugen / - von ver-
besserten Kinderriickhaltesystemen zur Verwendung in Kraft-
fahrzeugen)”" (Rickhalteeinrichtung-firspezielle- Anforderun—
gen) durch ein unabhéngiges Priifinstitut eder-durch-andere
mindestens-gleichwertige Prifungen und Kennzeichnung als
Rickhalteeinrichtung fiir spezielle Anforderungen, Buchstabe

22. | lll.1 Indikations-/ein- Verstellbare FuBstiitzen/-befestigungen des Herstellers sind Die Anderung dient der Prizisierung. Die Anforde-
satzbezogene Qualitdts- | bei vorwarts gerichteten Autokindersitzen optional verfigbar | rung, vorhandener FuRstlitzen/-befestigungen, ist le-
anforderungen und kdnnen zugeristet bzw. montiert werden. diglich anwendbar an vorwarts gerichtete Autokinder-

sitze.
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Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind Anmerkungen und Begriindungen
farblich markiert)
Verstellbare FuBstiitzen/-befestigungen sind nicht
generell zu fordern, da bei riickwartiger und seitwar-
tiger Ausrichtung des Autokindersitzes FuRstiitzen
nicht verwendet werden kénnen. Dartiber hinaus ist
eine Mindestkorpergrofe notwendig um bei vorwarts
Ausrichtung die FuBstiitzen erreichen zu kdnnen.
Produktuntergruppe: 26.99.01 Fahrgestelle fiir Sitzschalen/Sitzsysteme fiir Innenraum
23.| lll.1 Indikations—-/ein- Verstellbarkeit in der Hohe Die neue Anforderung dient der Prédzisierung.
satzbezogene Qualitats-
anforderungen
Produktuntergruppe: 26.99.02 Abrechnungsposition fiir Zubehor fiir Sitzschalen/Sitzsysteme
24. | lll.1 Indikations-/ein- Stabile Sitzhaltung in einer Sitzschale/einem Sitzsystem durch | Die Erganzung dient der Prazisierung.
satzbezogene Qualitats- | entsprechend notwendiger Zubehorteile bzw. —elemente
anforderungen
Produktuntergruppe: 26.11.04 Kinder-Sitzsysteme, modular, fiir Fahrgestelle
25. | lll.3 Qualitatsanforderun- | Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versi— | Zur Sicherung der Versorgungsqualitat wurden die

gen hinsichtlich des Wie-
dereinsatzes

cherten geeignet sein.

Der Nachweis erfolgt durch:

Herstellererklarungen

Aussagekréaftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch fol-

gende Parameter belegen:

Das Produkt muss bestandig gegeniiber Desinfektionsmitteln

sein.

Anforderungen an den Wiedereinsatz festgelegt.

Produktuntergruppe: 26.46.01 Arthrodesensitzkissen
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Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind Anmerkungen und Begriindungen
farblich markiert)

26. | lll.3 Qualitatsanforderun- | Das-Produkt-muss-mit-haushaltsiiblichen-Mittelnzu-reinigen Die Streichung dient in Verbindung mit der nachfol-
gen hinsichtlich des Wie- | sein- genden Anforderung der Konkretisierung der mogli-
dereinsatzes chen Reinigung (vgl. Punkt 13). Arthrodesensitzkissen

missen einen abwaschbaren oder abnehmbaren Be-
zug aufweisen, der bei mindestens 30° C waschbar
sein muss,

Produktuntergruppe: 26.11.01 Sitzschalen, konfektioniert

Produktuntergruppe: 26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen zur individuellen Anpassung

Produktuntergruppe: 26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt

Produktuntergruppe: 26.11.04 Kinder-Sitzsysteme, modular, fiir Fahrgestelle

Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen

Produktuntergruppe: 26.11.06 Autokindersitze fiir Kinder mit Behinderungen

Produktuntergruppe: 26.46.01 Arthrodesensitzkissen

Produktuntergruppe: 26.46.02 Arthrodesenstiihle

27.| IV. Medizinischer Nutzen | Anforderung an den Bezug: Vermeidung von Feuchtigkeits- Die Anderung dient der Prizisierung.
und Wdrmestau GithstigesMikreklima

Produktuntergruppe: 26.11.01 Sitzschalen, konfektioniert

Produktuntergruppe: 26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen zur individuellen Anpassung

28.| V. Anforderungen an die | Angabe der maximal zuldssigen Belastung auf dem Produkt. Die Anderung dient der Prizisierung.
Produktinformationen

Produktuntergruppe: 26.11.01 Sitzschalen, konfektioniert
29.| V. Anforderungen an die | Empf. KérpergréRe: ... cm bis ... cm Mit Wegfall des Antragsformulars erfolgt die Darstel-

Produktinformationen

Lange: ... cm
Breite: ... cm

Hohe: ... cm

lung der technischen Daten direkt im Onlineportal des
Hilfsmittelverzeichnisses.
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Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind Anmerkungen und Begriindungen
farblich markiert)
Sitzhohe: ... cm Die Ausfiilhrungen zum Schwergrad einer Behinderung
Sitztiefe: ... cm mittels Gross Motor Function Classification System
Sitzbreite: ... cm (GMFCS) werden gestrichen, da die Grundlagen der
Rickenhdhe: ... cm Verordnung in der Hilfsmittel-Richtlinie geregelt sind.
Rickenlehnenwinkel: ... °
Gewicht: ... kg
Max. Belastbarkeit: ... kg
Material: ...
Bezug abnehmbar: O ja O nein
Bezug waschbar bei: ... °C
Hohe: ... cm bis ... cm
Rickenlehnenwinkel: ... ° bis ... °
Produktuntergruppe: 26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen zur individuellen Anpassung
30. | V. Anforderungen an die | Empf. KérpergroRe: ... cm bis ... cm Mit Wegfall des Antragsformulars erfolgt die Darstel-

Produktinformationen

Lange: ... cm
Breite: ... cm

Hohe: ... cm bis ... cm

Sitzhohe: ... cm

Sitztiefe: ... cm

Sitzbreite: ... cm

Rickenhdhe: ... cm

Rickenlehnen-Winkel: ... ° bis ... °

Gewicht: ... kg
Max. Belastbarkeit: ... kg

Material: ...

lung der technischen Daten direkt im Onlineportal des
Hilfsmittelverzeichnisses.

Die Ausfiihrungen zum Schwergrad einer Behinderung
mittels Gross Motor Function Classification System
(GMFCS) werden gestrichen, da die Grundlagen der
Verordnung in der Hilfsmittel-Richtlinie geregelt sind.
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Bezug abnehmbar: O ja O nein
Bezug waschbar bei: ... °C
Produktuntergruppe: 26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt
31.| V. Anforderungen an die | Die ordnungsgeméaRe und sichere Handhabung durch eine in- | Die Anderung dient der Prazisierung.
Produktinformationen dividuelle, allgemeinverstdandliche Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:
Produktuntergruppe: 26.11.04 Kinder-Sitzsysteme, modular, fiir Fahrgestelle
32.| V. Anforderungen an die | Empf-Alter——Jahre bis—Jahre Mit Wegfall des Antragsformulars erfolgt die Darstel-

Produktinformationen

Empf. KorpergroRe: ... cm bis ... cm

Lange: ... cm
Breite: ... cm

Hohe: ... cm bis ... cm

Sitzhohe: ... cm bis ... cm

Sitztiefe: ... cm bis ... cm

Sitzbreite: ... cm bis ... cm

Armlehnenhdhe: ... cm bis ... cm

Rickenhdhe: ... cm bis ... cm

Rickenlehnenwinkel: ... ° bis ... °

Gewicht: ... kg
Max. Belastbarkeit: ... kg

Material: ...
Bezug abnehmbar: O ja O nein

Bezug waschbar bei: ... °C

lung der technischen Daten direkt im Onlineportal des
Hilfsmittelverzeichnisses.

Die Formulierung zum Alter des Versicherten werden
gestrichen, da die Angabe nicht relevant ist als tech-
nische Anforderung an das Produkt.

Die Ausfiihrungen zum Schwergrad einer Behinderung
mittels Gross Motor Function Classification System
(GMFCS) werden gestrichen, da die Grundlagen der
Verordnung in der Hilfsmittel-Richtlinie geregelt sind

Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen
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33.| V. Anforderungen an die | Empf-Alter——Jahre bis—Jahre Mit Wegfall des Antragsformulars erfolgt die Darstel-

Produktinformationen

Empf. KérpergroRe: ... cm bis ... cm

Lange: ... cm
Breite: ... cm

Hohe: ... cm bis ... cm

Hohe Schiebestange/-griff: ... cm bis ... cm

Sitzhohe: ... cm bis ... cm

Sitztiefe: ... cm bis ... cm

Sitzbreite: ... cm bis ... cm

Verstellung Sitzhéhe: 0 mechanisch 0O hydraulisch O per
Gasfeder 0O elektrisch

Sitzwinkel: ... ° bis ... °

Thoraxbreite: ... cm bis ... cm

Armlehnenhdhe: ... cm bis ... cm

Rickenhohe: ... cm bis ... cm

Rickenlehnenwinkel: ... ° bis ... °

Kopfstiitzenhdhe: ... cm bis ... cm
Abstand Fulstiitze/FuRbank: ... cm bis ... cm
Fahrbar: O ja O nein

RollengroRe: ... mm (vorne), ... mm (hinten)
Gewicht: ... kg

Max. Belastbarkeit: ... kg

Material: ...

Bezug abnehmbar: O ja O nein

Bezug waschbar bei: ... °C

lung der technischen Daten direkt im Onlineportal des
Hilfsmittelverzeichnisses.

Die Formulierung zum Alter des Versicherten werden
gestrichen, da die Angabe nicht relevant ist als tech-
nische Anforderung an das Produkt.

Die Ausfiihrungen zum Schwergrad einer Behinderung
mittels Gross Motor Function Classification System
(GMFCS) werden gestrichen, da die Grundlagen der
Verordnung in der Hilfsmittel-Richtlinie geregelt sind.
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34.| V. Anforderungen an die | Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise Die Erganzung dient der Prazisierung.
Produktinformationen
Produktuntergruppe: 26.11.06 Autokindersitze fiir Kinder mit Behinderungen
35.| V. Anforderungen an die | Empf-Alter——Jahre bis—Jahre Mit Wegfall des Antragsformulars erfolgt die Darstel-

Produktinformationen

Empf. KérpergroRe: ... cm bis ... cm

Empf. Kérpergewicht: ... kg bis ... kg

Lange: ... cm
Breite: ... cm

Hohe: ... cm bis ... cm

Sitzhohe: ... cm bis ... cm

Sitztiefe: ... cm bis ... cm

Sitzbreite: ... cm bis ... cm (vorne), ... cm bis ... cm (hinten)

Armlehnenhdhe: ... cm bis ... cm

Rickenhohe: ... cm

Rickenlehnenwinkel: ... ° bis ... °

Kopfstiitzenhdhe: ... cm bis ... cm

Hohe Fulstutze/FuRbank: ... cm bis ... cm

Bequrtung: 0 3-Punkt 0O 5-Punkt O

c i Befasti ! o 3p - e ofi T
T Stirtzful had

Angabe der Befestigung der Sicherung (zum Beispiel Fangkor-

per, Finfpunktgurt)

Gewicht: ... kg
Max. Belastbarkeit: ... kg

Material: ...

lung der technischen Daten direkt im Onlineportal des
Hilfsmittelverzeichnisses.

Die Formulierung zum Alter des Versicherten werden
gestrichen, da die Angabe nicht relevant ist als tech-
nische Anforderung an das Produkt.

Die Ausfiihrungen zum Schwergrad einer Behinderung
mittels Gross Motor Function Classification System
(GMFCS) werden gestrichen, da die Grundlagen der
Verordnung in der Hilfsmittel-Richtlinie geregelt sind
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Bezug abnehmbar: O ja O nein
Bezug waschbar bei: ... °C
Hohe: ... cm

36. | V. Anforderungen an die | Preduktkennzeichnung-auf-dem-Produkt-durch Typenschild Die Anderung dient der Prazisierung.

Produktinformationen sowie ECE-Priflabel mit Kennzeichnung als Riickhalteeinrich-
tung fir spezielle Anforderung (Buchstabe S).
Produktuntergruppe: 26.11.06 Autokindersitze fiir Kinder mit Behinderungen
37.| V. Anforderungen an die | Lange:...cm Mit Wegfall des Antragsformulars erfolgt die Darstel-
Produktinformationen Breite: ... cm lung der technischen Daten direkt im Onlineportal des
Hohe: ... cm Hilfsmittelverzeichnisses.
Abschrdagung Arthrodesenklappe: O links 00 rechts 0O beidsei-
tig
Abschrdgung Arthrodesenklappe: ... ° bis ...°
Gewicht: ... kg
Max. Benutzergewicht: ... kg
Raumgewicht Polster: ... kg/m3
Stauchharte Polster: ... kPa
Bezug abnehmbar: O ja O nein
Bezug waschbar bei: ... °C
Material: ...
Produktuntergruppe: 26.46.02 Arthrodesenstiihle
38. | V. Anforderungen an die | Empf. KérpergroRe: ... cm bis ... cm Mit Wegfall des Antragsformulars erfolgt die Darstel-

Produktinformationen

Lange: ... cm
Breite: ... cm

Hohe: ... cm bis ... cm

Sitzhohe: ... cm bis ... cm

lung der technischen Daten direkt im Onlineportal des
Hilfsmittelverzeichnisses.
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Sitztiefe: ... cm bis ... cm
Sitzbreite: ... cm bis ... cm
Abschrdagung Arthrodesenklappe: O links O rechts O beidsei-
tig
Abschrdagung Arthrodesenklappe: ... ° bis ...°
Armlehnenhdhe: ... cm bis ... cm
Rickenlehnenhdhe: ... cm
Riickenlehnenbreite: ... cm
Rickenlehnenwinkel: ... ° bis ... °
RollengroRe: ... mm (vorne), ... mm (hinten)
Gewicht: ... kg
Max. Belastbarkeit: ... kg
Raumgewicht Polster: ... kg/m3
Stauchharte Polster: ... kPa
Bezug abnehmbar: O ja O nein
Bezug waschbar bei: ... °C
Material: ...
Produktuntergruppe: 26.99.01 Fahrgestelle fiir Sitzschalen/Sitzsysteme fiir Innenraum
39. | V. Anforderungen an die | Empf. KérpergroRe: ... cm bis ... cm Mit Wegfall des Antragsformulars erfolgt die Darstel-

Produktinformationen

Lange: ... cm
Breite: ... cm
Hohe: ... cm bis ... cm

Hohe Schiebestange/-griff: ... cm bis ... cm

Hohe Sitzschalenaufnahme: ... cm bis ... cm

lung der technischen Daten direkt im Onlineportal des
Hilfsmittelverzeichnisses.

Die Ausfiihrungen zum Schwergrad einer Behinderung
mittels Gross Motor Function Classification System
(GMFCS) werden gestrichen, da die Grundlagen der
Verordnung in der Hilfsmittel-Richtlinie geregelt sind.
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Verstellung Sitzhdéhe: 0O mechanisch 0O hydraulisch 0 per
Gasfeder 0O elektrisch
Kompatible Sitztiefe: ... cm bis ... cm
Kompatible Sitzbreite: ... cm bis ... cm
Kompatible Sitzhdéhe: ... cm bis ... cm
Sitzwinkel: ... ° bis ... °
Rickenhdhe: ... cm bis ... cm
Rickenwinkel: ... ° bis ... °
Rader vorne: ...cm x ... cm
Rdder hinten: ...cm X ... cm
Drehdurchmesser/Wendekreis: ... cm / ... cm
Gewicht: ... kg
Max. Belastbarkeit: ... kg
Material: ...

40.| V. Anforderungen an die | Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise Die Erganzung dient der Prazisierung.

Produktinformationen
Produktuntergruppe: 26.99.01 Fahrgestelle fiir Sitzschalen/Sitzsysteme fiir Innenraum
41.| V. Anforderungen an die | Technische Daten/Parameter Zur Sicherung der Versorgungsqualitat wird die An-
Produktinformationen gabe von technischen Daten und Parametern gefor-
dert festgelegt.
Produktuntergruppe: 26.11.01 Sitzschalen, konfektioniert
42.| VIl. Anforderungen an VII.1 Beratung Die neue Formulierung dient der Prazisierung.

die zusdtzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels

Die individuell gefertigte Sitzschale wird in Abstimmung mit

der Versicherten oder dem Versicherten vor der Endfertigung
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zu erbringenden Leistun- | anprobiert. Gegebenenfalls sind Nachbesserungen/Anderun-
gen gen erforderlich.
Produktuntergruppe: 26.11.01 Sitzschalen, konfektioniert
Produktuntergruppe: 26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen zur individuellen Anpassung
Produktuntergruppe: 26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt
Produktuntergruppe: 26.11.04 Kinder-Sitzsysteme, modular, fiir Fahrgestelle
Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen
43.| VII. Anforderungen an VII.1 Beratung Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produkt-
die zusadtzlich zur Bereit- g gruppe beziglich ihrer Dienstleistungsanforderungen
stellung des Hilfsmittels an die ubrigen Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zu erbringenden Leistun- zeichnisses angeglichen.
gen
44| VII. Anforderungen an VII.1 Beratung Die Ausfiihrungen zum Schwergrad einer Behinderung

die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistun-
gen

Die individuelle Bedarfsermittlung und die bedarfsgerechte
Auswahl erfolgen unter Beriicksichtigung der arztlichen Ver-
ordnung, der Zielstellung der Sitzschalenversorgung nach ICF,
gegebenenfallsauch-entsprechend-des GMFECS,-des benoétig-
ten Versorgungsumfanges und der Betreuungs- und Wohnsi-
tuation der Versicherten bzw. des Versicherten bzw. des Ein-
satzortes der Sitzschale und der moglichen Wechselwirkung
mit bereits vorhandenen oder mit verordneten Hilfsmitteln.
Zur Bedarfsermittlung/bedarfsgerechten Auswahl zdhlen auch

mittels Gross Motor Function Classification System
(GMFCS) werden gestrichen, da die Grundlagen der
Verordnung in der Hilfsmittel-Richtlinie geregelt sind
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Anmerkungen und Begriindungen

das MaRnehmen und die Anpassungen/die Ermittlung des er-
forderlichen Zubehors. Die Malke und das erforderliche Zube-
hor zur Sitzschale werden in einem Anpassungsbogen doku-
mentiert.

Produkt

untergruppe: 26.99.01 Fahrgestelle fiir Sitzschalen/Sitzsysteme fiir Innenraum und/oder Au

Renbereich

45.

VII. Anforderungen an
die zusdtzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistun-

gen

VII.1 Beratung
Das Fahrgestell ist bei Bedarf am-Einsatzert zu erproben.

Die Streichung dient der Prazisierung.

Produktuntergruppe: 26.11.01 Sitzschalen, konfektioniert
Produktuntergruppe: 26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen zur individuellen Anpassung
Produktuntergruppe: 26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt

46. | VIl. Anforderungen an VII.2 Auswahl des Produktes Die Anderung dient der Prazisierung.
die zusatzlich zur Bereit- | ldentifikationsnummer/Akronym/Name
stellung des Hilfsmittels | Nutzername
zu erbringenden Leistun-
gen
Produktuntergruppe: 26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt

47.

VII. Anforderungen an
die zusdtzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistun-
gen

VII.2 Auswahl des Produktes

Es ist eine individuelle, allgemeinverstandliche Gebrauchsan-
weisung in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller

Die Anderung dient der Prazisierung.

Produktuntergruppe: 26.11.01 Sitzschalen, konfektioniert
Produktuntergruppe: 26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen zur individuellen Anpassung
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Anmerkungen und Begriindungen

Produktuntergruppe: 26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt
Produktuntergruppe: 26.11.04 Kinder-Sitzsysteme, modular, fiir Fahrgestelle

48.

VII. Anforderungen an
die zusdtzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistun-
gen

Die Anforderung wird gestrichen, da dies in den in
den Vertragen nach § 127 SGB V geregelt wird.

Produktuntergruppe:
Produktuntergruppe:
Produktuntergruppe:
Produktuntergruppe:
Produktuntergruppe:
Produktuntergruppe:

26.11.02 Sitzschalen unter Verwendung von Rohlingen zur individuellen Anpassung
26.11.03 Sitzschalen, individuell angefertigt

26.11.04 Kinder-Sitzsysteme, modular, fiir Fahrgestelle
26.11.05 Therapiestiihle/-sitzhilfen

26.11.06 Autokindersitze fur Kinder mit Behinderungen
26.46.02 Arthrodesenstiihle

49.

VII. Anforderungen an
die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistun-
gen

Die Anforderung wird gestrichen, da dies in den in
den Vertragen nach § 127 SGB V geregelt wird.

Produktuntergruppe: 26.99.01 Fahrgestell fiir Sitzschalen;
Produktuntergruppe: 26.11.04 Kinder-Sitzsysteme, modular, fiir Fahrgestelle (Sitzorthesen);
Produktuntergruppe: 26.11.05 Therapiestiithle/-sitzhilfen
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50.

VII. Anforderungen an
die zusadtzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistun-
gen

VH4-Lieferung-des-Produktes

Der Leistungserbringer stellt bei Wiedereinsatzversorgungen

sicher, dass die Versicherte oder der Versicherte ein entspre-

chend der Zielformulierung nach ICF funktionsgerechtes und

hygienisch aufbereitetes Fahrgestell erhalt.

Die Anderung dient der Konkretisierung.

Produktartbeschreibungen/Indikationen

5T1.

Produktart: 26.11.01.0
Sitzschalenmodule, starr

Beschreibung

Ee | : Usmsting lig-sein—aud
liese konfektioni Sitzschal sezlich individuell

Zupassens
Die Sitzschalen sind mit Fahr- bzw. Untergestellen zu kombi-

nieren. Diese sind auf unterschiedlichen Fahr- bzw. Unterge-
stellen adaptierbar.

Die Anderungen dienen der Prazisierung.

52.

Produktart: 26.11.01.1
Sitzschalenmodule mit
Rickenverstellung

Beschreibung

Riickenverstellbare Sitzschalen dieser Produktart bestehen aus
einem Sitzteil und einer davon getrennten Riickenschale aus
zum Beispiel Aluminium oder GlasfiberkKunststoff und weisen
eine glatte, polierte Oberflache auf.

Sitz- und Riickenteil sind Uber ein Drehgelenk miteinander
verbunden. Der Unterschied zur starren Sitzschale besteht in
der Moglichkeit der Veranderung des Hiftbeugewinkels im

Die redaktionelle Anderung dient der Prazisierung.
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Anmerkungen und Begriindungen

Sinne der Sitzanpassung oder des Lagerungswechsels zwecks
Entlastung. Von groRer Bedeutung fiir die Qualitat der Lage-
rung und Stlitzung bei wechselnder Winkeleinstellung ist die
Lage der Drehachse. Bei den meisten geteilten Schalensyste-
men befindet sich das Drehgelenk an der Nahtstelle zwischen
Sitz- und Rickenteil der AuRenschale. Dies fiihrt zwangslau-
fig bei Veranderungen des Sitzwinkels zu einer Verschiebung
aller Lagerungs-, Stiitz- und- Positionierungselemente aus
der angemessenen Ausgangsposition.

Bei einigen Sitzschalensystemen liegt die Drehachse im Be-
reich der Hiiftgelenkachse. Dies hat den Vorteil, dass alle Ri-
cken- und Sitzanpassungen bei jeder Sitzwinkelverdnderung
in der therapeutisch gewiinschten Position verbleiben (biome-
chanische Sitz- Riuckenwinkelverstellung). In die AuRenschale
eingearbeitete Schlitze dienen der Befestigung von Oberkor-
per- und Beckengurten (Systeme zur Sicherung und Unter-
stitzung der Positionierung) sowie von einlegbaren Polstern
aus Schaumstoff. Diese Sitzschalen sind vollstandig mit be-
hinderungsangepasstem Polstermaterial (Schaumstoff) als so-
genannte Innenschale ausgelegt und dariiber mit einem fle-
xiblen, abwaschbaren oder abnehmbaren und waschbaren Be-

zug bezogen.
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Anmerkungen und Begriindungen

Sitzschalen geben eine glinstige Sitzposition vor und bewir-
ken so Stltz- und Lagerungseffekte fiir die Versicherten. Mit-
tels dieser Produkte strebt man eine Aufrichtung des Beckens
und Streckung der Wirbelsdule sowie die seitliche Stitzung
des Beckens und des Thorax an. Eine vertiefte Fiihrung der
Oberschenkel in einer Abduktionsstellung kann zusdtzlich
durch einen Abduktionskeil Spreizkeil erreicht werden. Weite-
res, in-den-meisten-Fallen ggf. erforderliches Zubehor sind
kénnen sein zum Beispiel Nacken- und Kopfstiitzen, Beinstiit-
zen oder FulRkéasten, Systeme zur Positionssicherung sowie
Seiten- und Schulterstiitzen.

Ee | : Urasting ig-sein:
ektioni Sitzschalen individuell _

53.

Produktart: 26.11.03.0
Sitzschalen, individuell
angefertigt

Beschreibung

Die Sitzschalen dieser Produktart werden nach Abnahme der
individuellen Kérperformen (KérpermaRe) durch MaRnehmen
und Formabdruck (zum Beispiel Gips- oder Vakuum-Formab-
druck und 3D-Scan), ohne die Verwendung von Rohlingen fir
das behinderungsangepasste Polster (die sogenannte Innen-
schale) und fir die AuRenschale, hergestellt.

Eine individuell angefertigte Sitzschale wird:

- unter MaRnahme genauer Kérpermale

und/oder
- _mittels Formabdruck in Weichschaumtechnik

oder

Die redaktionelle Anderung dient zur Prazisierung der
Fertigung einer individuell angefertigten Sitzschale.
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- nach genauer Abnahme mittels Vakuum-Abform-Verfah-

ren

oder

- nach Gipsabdruck

oder
- nach 3D-Scan

—
[a—

2) Formschaumen am Korper der Versicherten oder des Versi-
cherten:

Die Versicherte oder der Versicherte wird in der AuRenschale
sitzend in der beabsichtigten, korrigierten Sitzposition gehal-
ten. Mittels Weichschaum werden die zwischen Kérper und In-

nenseite der Schale bestehenden Hohlraume ausgefillt,

wodurch die individuelle Kérperform erfasst wird.
Mi I I <l Wai I . Real

S I henden Hohle Fillt_wodurch die indi
duelle Korperf ‘ el

[...]

Formabdriicke kénnen als Digitalisierungsvorlage zur Erstel-
lung eines 3D-Modells durch Abscannen der Abdruckform

dienen.%#mabd%uek@ewwn—&m—%mﬁeﬂwdage—aﬁ" S Ll

Die Anpassung dient der Prazisierung.

Die Beschreibung des Scanvorgangs ist nicht relevant
und wird daher geldscht.
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Das fertige Hilfsmittel, das unter dieser Position abgerechnet
werden kann, besteht aus einer AuRenschale, einem geeigne-
ten Polstermaterial in einer der Beeintrachtigung entspre-
chenden Ausfiihrung (sogenannte Innenschale) sowie einem
abwaschbaren oder abnehmbaren, waschbaren Bezug. In den

meisten Versorgungsfallen wird weiteres Zubehor wie bei-
spielsweise Nacken-/Kopfstiitzen, Pelotten, Armauflagen und
Systeme zur Positionssicherung erforderlich.

Sitzschalen werden mit Fahrgestellen fiir den Innenraum uné
den-Aulenbereich oder kombinierten Fahrgestellen fir den
Innen- und Aulenbereich ausgeristet. Als Fahrgestelle sind
auch Produkte der Produktgruppe 18 ,Kranken-/Behinderten-
fahrzeuge” moglich.

Eine ausfiihrliche medizinische Begriindung des verordnenden
Arztes fir eine Sitzschale, die individuell anzufertigen ist, ist

128 von 141




Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind Anmerkungen und Begriindungen
farblich markiert)
unbedingt erforderlich. Das Gleiche gilt flr eine friihzeitige
Neu-/ Um- und Folgeversorgung, sowie Mehrfachausstattung
und Zusatzversorgung.
54. | Produktart: 26.11.03.0 Indikation Die Anderung der Formulierung dient der Prizisie-

Sitzschalen, individuell
angefertigt

Eine individuelle Sitzschale wird verwendet, zur Einhaltung ei-

ner stabilen und moéglichst schmerzfreien Sitzposition. Beein-

trachtigung des Sitzens bei funktionellen und/oder struktu-

rellen Schadigungen des Rumpfes bzw. der Rumpf- und ge-

gebenenfalls Halsmuskulatur (zum Beispiel durch neurologi-

sche/neuromuskuldre Erkrankungen), Deformierungen der

Wirbelsaule mit Fehlhaltungen.

Cerebral verursachte Sitzfehlhaltungen und Sitzinstabilitaten,

welche zu Wirbelsdaulendeformitaten fiihren kdnnen oder eine

selbststindige Rumpf- oder Kopfkontrolle des Patienten nicht
ermdglichen.

rung.
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Zur Einhal . salicl hvsiologisch i .

55. | Produktart: 26.11.04.0 Beschreibung Die Erganzungen dienen der Prazisierung der Versor-
Kinder-Sitzsysteme, mo- | Kinder-Sitzsysteme sind fiir die Nutzung von Fahrgestellen gung.
dular (Sitz-Riicken-Seit- | fiir den Innenraum wnd/toder kombinierten Innenraum und -
enteile), fir Fahrgestelle | nenraum-und-den AuRenbereich vorgesehen. Einige dieser

Produkte sind serienmalRig bereits mit einem Fahrgestell aus-
gestattet.

56. | Produktart: 26.11.06.0 Beschreibung Die Ergdanzungen zu den Vorschriften der StralRenver-
Autokindersitze fiir Kin- | [...] kehrsordnung unter Beriicksichtigung der Rahmenbe-
der mit Behinderungen Ebenfalls sind die Vorschriften der StraRenverkehrsordnung dingungen fir Gewicht und Alter des Kindes dienen

zu bericksichtigen (besonders in Hinblick auf Alter und Ge- der Prazisierung.
wicht des zu versorgenden Kindes).
57.| Produktart: 26.46.02.0 Beschreibung Die Ergdanzung dient der Prazisierung der Versorgung,

Arthrodesenstihle

Arthrodesenstiihle dieser Produktart sind Sitzhilfen, die auf-
grund der Konstruktion der Sitzfliche verstarkte Belastungen
beim Sitzen fiir den Hiiftbereich verhindern.

Diese Stiihle sind als 4- oder 5-FuR-Standgestell mit Einfach-
oder Doppelrollen ausgestattet. Das Stuhlgestell ist hohenver-
stellbar, die Rickenlehne hohen- und winkelverstellbar. Die
geteilte Sitzflache ermoglicht durch zwei sogenannte ,Arthro-
desenklappen” eine individuelle Regulation der Oberschenkel-
auflageflachen. Durch einen Hebeldruckmechanismus kann

um dem aktuellen Stand der Technik Rechnung zu
tragen.
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die Auflageflache in die richtige Position zur optimalen Unter-
stiitzung der Beine gebracht werden. Die Oberschenkelaufla-

geflache kann bis zu ca. 50° abgesenkt werden. Sitz- und Ri-
ckenfliche sind gepolstert und bezogen.

58.

Produktart: 26.99.01.0
Fahrgestelle fiir den In-
nenraum

Beschreibung

Sitzschalenfahrgestelle fiir den Innenraum dieser Produktart
bestehen aus einem starren Rohrrahmen mit Schiebestange
oder Schiebegriffen. Sie besitzen zwei schwenkbar lenkbare

Rader vorn und zwei groRere Rader hinten, die starr am Rah-
men befestigt sind. Auf die groRen Rader wirken Fahrbrem-

sen. Siebesi ier kleine Lenkrollen. die_ein Dre! £ d
. salichan. Mind  der Lenkroll . .

Feststellbremsen-ausgestattet:

An einer entsprechenden Aufnahmevorrichtung kénnen die
zum Untergestell passenden sowie individuell konfigurierten
Sitzschalen bzw. Sitzsysteme angebracht werden. Bei einigen
Modellen besteht die Moglichkeit, die Sitzschale bzw. das
Sitzsystem in der Héhe zu verstellen.

Die gesamte Sitzschale bzw. das Sitzsystem kann auf dem

Untergestell, beispielsweise mechanisch oder mittels Gasfe-

dermechanismus, gekantelt werden. Die-gesamte Sitzschale
das.Si £ darm LI i Winkel

Die Erganzungen dienen der Prazisierung der Versor-
dem aktuellen Stand der Technik Rechnung

gung, um
zu tragen.
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verstelt-werden: Weiter ist an einigen Untergestellen eine te-
leskopartige Radstandverlangerung angebracht, die je nach
SitzschalengroRe eingestellt werden kann, um die Kippgefahr
ZU minimieren.

59. | Produktart: 26.99.01.0 Indikation Die Indikation wurde unter Berlicksichtigung der me-
Fahrgestelle fiir den In- Bei gegebener Indikation fiir eine Sitzschale ederein-Sitzsys— | dizinischen Erkenntnisse tberpriift und liberarbeitet.
nenraum tem-fiir Fahrgestelle

- Zur Aufnahme der vorhandenen Sitzschale, des vorhande-
nen Sitzsystems.
60. | Produktart: 26.99.01.1 Beschreibung Die redaktionelle Uberarbeitung der Produktartbe-

Fahrgestelle fiir den In-
nenraum/
Aulenbereich

Sitzschalenfahrgestelle fir den Innenraum/AuRenbereich die—
ser Produktart bestehen aus einem starren Rohrrahmen mit
Schiebestange oder Schiebegriffen. Sie besitzen zwei lenkbare
Rader vorn;-die-durcheinenFreilaufein Drehen-nahezuauf
der Stelle-erméglichen; und zwei groRere Rader hinten, die
starr am Rahmen befestigt sind. Auf die groRen Rader wirken
Druck- oder Trommelbremsen.

An einer entsprechenden Aufnahmevorrichtung kénnen die
zum Untergestell passenden sowie individuell konfigurierten
Sitzschalen bzw. Sitzsysteme angebracht werden. Bei einigen
Modellen besteht die Moglichkeit, die Sitzschale bzw. das
Sitzsystem in der Héhe zu verstellen.

schreibung dient der Prazisierung.
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Die gesamte Sitzschale bzw. das Sitzsystem kann auf dem
Untergestell, im-Winkel-durch-z-B- beispielsweise mechanisch
oder mittels eirenKlemmkonus-oder Gasfedermechanismus,
gekantelt verstellt werden. Weiter ist an einigen Untergestel-
len eine teleskopartige Radstandverlangerung angebracht, die
je nach SitzschalengroRe eingestellt werden kann, um die
Kippgefahr zu minimieren.

61.

Produktart: 26.99.01.1
Fahrgestelle fiir den In-
nenraum/
AuBenbereich

Indikation
Bei gegebener Indikation fiir eine Sitzschale oder ein Sitzsys—
tem fir Fahrgestelle.

- Zur Aufnahme der vorhandenen Sitzschale, des vorhande-
nen Sitzsystems.

Die Indikation wurde unter Berilicksichtigung der me-
dizinischen Erkenntnisse liberprift und tberarbeitet.

62.

Produktart: 26.99.02.2
Systeme zur Sicherung
und Unterstlitzung der
Positionierung

Beschreibung
Zu Systemen zur Sicherung und Unterstiitzung der Positionie-
rung dieser Produktart gehoren:

- Gurtsysteme fiir den Oberkérper,

- Gurtsysteme fiir den Beckenbereich,

- FuRriemen.

Gurtsysteme fiir den Oberkdrper, zum Beispiel fiir den Be-

ckenbereich, bestehen aus gepolstertem Material mit Verstell-
moglichkeiten. Diese gibt es als Mehrpunktgurtsysteme,

Die Uberarbeitung der Produktartbeschreibung dient
der Prazisierung.
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ganze Westen oder Hosenteile mit weichen Polstermaterialien
auf der Innenseite.

FuBriemen sind aus geeignetem Material wie zum Beispiel
Textilien, Kunststoffen oder Leder gefertigt und mit Schnallen
oder Klettverschliissen versehen. Die FuRriemen dienen u. a.
der Vermeidung des Abrutschens von den Fulplatten des
Sitzschalenuntergestells/Sitzsystems /Kranken—/Behinderten—
fahrzeuges (Vermeidung von Verletzungs- und Unfallgefahr)
und zur Unterstiitzung der Positionierung der FiiRe auf den
FuBplatten.

Das Zubehor bzw. die zusdtzlichen Ausstattungen fir Sitzhil-
fen dienen der Optimierung der Sitzhilfe fiir die jeweils thera-
peutisch notwendigen Belange der Versicherten oder des Ver-
sicherten.

63.

Produktart: 26.99.02.3
Kopf-/Nackenstiitzen

Beschreibung

Kopf-/Nackenstiitzen dieser Produktart kénnen an dafiir ge-
eigneten Riickenlehnen angebracht werden und erlauben eine
Positionssicherung bzw. Lagerung des Kopfes bei Bedarf.

Das Zubehor bzw. die zusatzlichen Ausstattungen fur Sitz-
schalen, Sitzsysteme, und Therapiesitzhilfen, dienen der Opti-

mierung der jeweiligen Sitzhilfe fir die entsprechend jeweils
notwendigen Belange der Versicherten oder des Versicherten.

Die Uberarbeitung der Produktartbeschreibung dient
der Prazisierung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind Anmerkungen und Begriindungen
farblich markiert)
Bei Verwendung von Zubehorteilen ist zur Positionsnummer
der jeweiligen Sitzhilfe auch die entsprechende Positionsnum-
mer des Zubehorteils anzugeben. Ferner soll aus einer Be-
grindung hervorgehen, weshalb das Zubehorteil benotigt
wird.
64. | Produktarten: 26.99.02.3 | Indikation Die Uberarbeitung der Produktartindikation dient der
Kopf-/Nackenstiitzen; Das Zubehor bzw. die zusdtzlichen Ausstattungen werden Prazisierung.
26.99.02.4 Schulterbii- dann erforderlich, wenn Sitzschalen/Sitzsysteme und Thera-
gel/-pelotten; piesitzhilfen behinderungsgerecht angepasst werden miissen.
26.99.02.5 Stutz-/Sei-
tenpelotten;
26.99.02.6 Abduktions-
keile;
26.99.02.7 FuBstiit-
zen/FuRkasten/
Fersenschalen
65. | Produktart: 26.99.02.4 Beschreibung Die Uberarbeitung der Produktartbeschreibung dient

Schulterbiigel/-pelotten

Schulterbiigel/-pelotten dieser Produktart dienen der indivi-
duellen Anpassung einer Sitzschale/eines Sitzsystems oder
einer Therapiesitzhilfe an die speziellen Bediirfnisse der Ver-
sicherten oder des Versicherten zu einer sachgerechten Ver-
sorgung.

Diese Biigel/Pelotten werden am Riickenteil einer Sitz-
schale/eines Sitzsystems oder einer Therapiesitzhilfe ange-

bracht und bestehen aus gepolsterten Pelotten.

der Prazisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Das Zubehor bzw. die zuséatzlichen Ausstattungen fiir Sitz-
schalen/Sitzsysteme und Therapiesitzhilfen, dienen der Opti-
mierung der jeweiligen Sitzhilfe fiir die jeweils entsprechend
notwendigen Belange der Versicherten oder des Versicherten.

Bei Verwendung von Zubehorteilen ist zur Positionsnummer
der jeweiligen Sitzhilfe auch die entsprechende Positionsnum-
mer des Zubehorteils anzugeben. Ferner soll aus einer Be-
grindung hervorgehen, weshalb das Zubehorteil benotigt
wird.

66.

Produktart: 26.99.02.5
Stlitz-/Seitenpelotten;
26.99.02.6 Abduktions-
keile

Beschreiung

Diese Stiitz-/Seitenpelotten dieser Produktart werden an da-
fiir vorgesehene Riickenlehnen der Sitzschale, des /Sitzsys-
tems oder der Therapiesitzhilfe angebracht. Sie sind verstell-
bar und geben dem Koérper Seitenhalt. Verschiedene Ausfiih-
rungen ermoéglichen eine individuelle Anpassung.

Das Zubehor bzw. die zusatzlichen Ausstattungen fir Sitz—
schalen/Sitzsysteme/Therapiesitzhilfen, Sitzhilfen dienen der
Optimierung der jeweiligen Sitzhilfe flr die jeweils entspre-
chend notwendigen Belange der Versicherten oder des Versi-
cherten.

Die Uberarbeitung der Produktartbeschreibung dient
der Prazisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Bei Verwendung von Zubehorteilen ist zur Positionsnummer
der jeweiligen Sitzhilfe auch die entsprechende Positionsnum-
mer des Zubehorteils anzugeben. Ferner soll aus einer Be-
grindung hervorgehen, weshalb das Zubehorteil benotigt
wird.

67.

Produktart: 26.99.02.7
FuRstutzen/FuRkasten/
Fersenschalen

Beschreibung

Diese Produkte dieser Produktart dienen einer sachgerechten
FuB- und Beinlagerung. FuBstiitzen sind in der Ebene und ge-
gebenenfalls auch in der Liange einstellbar. Fersenschalen
umfassen schalenférmig Teile des RiickfuRes. Diese werden
auf den FuRauflagen/FuBstiitzen mit Schraubverbindungen
befestigt. Als Verschluss kommen Riemen aus unterschiedli-
chen Materialien zum Einsatz, die mit Schnallen oder Klettver-
schliissen versehen sind. Fersenschalen mit FuRriemen dienen
u. a. der Vermeidung des Abrutschens von dern FuRplatten
des der jeweiligen Sitzhilfe (beispielweise Sitzschale/Thera-
piesitzhilfe/Autokindersitz) bzw. des Fahrgestells am-TFhera—
m%&%—%%mm@%&“—m ) j j 0

i haleSi las /K Bahind
fahrzeuges (Vermeidung von Verletzungs- und Unfallgefahr)
und kdénnen zu einer physiologischeren Beinstellung beitra-
gen.

Das Zubehor bzw. die zusatzlichen Ausstattungen fir die je-
weilige Sitzhilfe, dienen deren Optimierung derSitzhilfe flr

Die Uberarbeitung der Produktartbeschreibung dient
der Prazisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

die jeweils entsprechend-notwendigen Belange der Versicher-
ten oder des Versicherten.

Bei Verwendung von Zubehorteilen ist zur Positionsnummer
der jeweiligen Sitzhilfe auch die entsprechende Positionsnum-
mer des Zubehorteils anzugeben. Ferner soll aus einer Be-
grindung hervorgehen, weshalb das Zubehorteil benotigt
wird.

68.

Produktart: 26.99.02.7
FuBRstutzen/FuRkasten/
Fersenschalen

Indikation

Das Zubehor bzw. die zusdtzlichen Ausstattungen werden
dann erforderlich, wenn Sitzschalen/Sitzsysteme/Therapie-
sitzhilfen/ Fahrgestelle und Autokindersitze behinderungsge-
recht angepasst werden miissen.

Die Anpassung der Produktartindikation dient der
Prazisierung.

69.

Produktart: 26.99.02.9
Therapietische

Beschreibung
Therapietische dieser Produktart bestehen aus Holz oder

Kunststoffen und werden an der Sitzschale, dem Sitzsystem,
der Therapiesitzhilfe oder dem Fahrgestell am-Sitzsystem;-der
T asitzhilfe oder Sitzschal H bzw_od
derSitzschale mit Steck- und/oder Schraubverbindungen be-
festigt. Sie verfiigen liber einen Klapp-/Schwenkmechanis-

mus, so dass das Ein- und Aussteigen der Versicherten oder
des Versicherten moglich ist. Therapietische kénnen auch so
konstruiert sein, dass sie auf die Armlehnen aufschiebbar
sind.

Die redaktionelle Uberarbeitung der Produktartbe-
schreibung dient der Prazisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Das Zubehor bzw. die zusdtzlichen Ausstattungen fir die je-
weiligen Sitzhilfen dienen deren Optimierung der-Sitzhilfe fir
die jeweils netwendigen entsprechenden Belange der Versi-
cherten oder des Versicherten.

Bei Verwendung von Zubehorteilen ist zur Positionsnummer
der jeweiligen Sitzhilfe auch die entsprechende Positionsnum-
mer des Zubehorteils anzugeben. Ferner soll aus einer Be-
grindung hervorgehen, weshalb das Zubehorteil benotigt
wird.

70.

Produktart: 26.99.02.9
Therapietische

Indikation

Das Zubehor bzw. die zusdtzlichen Ausstattungen werden
dann erforderlich, wenn Sitzschalen/Sitzsysteme/Therapie-
sitzhilfen und Fahrgestelle weitergehend behinderungsge-
recht angepasst werden miissen.

Die Anpassung der Produktartindikation dient der
Prazisierung.

71.

Produktart: 26.99.02.0 -
Adapter/Sitzschalenauf-

- Sitzschalenadapter, vorgefertigt - Bauteil Untergestell

- Sitzschalenadapter, vorgefertigt - Bauteil Sitzschale

nahmen

Die Erganzung der Merkmale der Abrechnungspositi-
onsnummern dient der Prazisierung.

72.

Produktart: 26.99.02.1 -
Polsterelemente/-pelot-

ten/-beziige

- Bezug fiur Rumpffilhrungspelotte
- Bezug fiur Abduktionskeil
- Bezug fiir Kopfstitze Standard

- Bezug fir Kopfstiitze nach Abdruck

- Bezug fiir Wadenplatte

- Bezug fiir Wadenauflage

Die Erganzung der Merkmale der Abrechnungspositi-
onsnummern dient der Prazisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Bezug fir FuBbankpolster (durchgehend), individuell gefer-

tigt
- Bezug fiir FuBstitzenpolster (Einzelbeinstitze), individuell

gefertigt
- Armlehnenpolster individuell gefertigt

- FuBbankpolster (durchgehend), individuell gefertigt

- FulRstitzenpolster (Einzelbeinstitze), individuell gefertigt

73.

Produktart: 26.99.02.2 -
Systeme zur Sicherung
und Unterstiitzung der
Positionierung

- individuelle Positionierungssysteme Rumpf

- individuelle Positionierungssysteme Becken

- individuelle Positionierungssysteme Kopf

- individuelle Positionierungssysteme Arm

- individuell gefertigte Positionierungssysteme

- vorgefertigte /konfektionierte Positionierungssysteme

- Brust-/Schulterqurt, individuell gefertigt

- Positionierungsweste alle Formen, individuell gefertigt

- Beckengurt, individuell gefertigt

- Sitzhose alle Formen, individuell gefertigt

- VorfuRpositionierungsqurt, individuell gefertigt mit Polster

- Ristriemen, individuell gefertigt mit Polster

Die Erganzung der Merkmale der Abrechnungspositi-
onsnummern dient der Prazisierung.

74.

Produktart: 26.99.02.3 -
Kopf-/Nackenstiitzen

- Kopfstiitze
- Kopfstutze mit Mehrfachverstellung

- Kopfstiutze mit Mehrfachverstellung individuell gefertigt

Die Erganzung der Merkmale der Abrechnungspositi-
onsnummern dient der Prazisierung.

75.

Produktart: 26.99.02.5 -
Stitz-/Seitenpelotten
Rumpf

- Rumpffiihrungspelotte, fest

- Rumpffiihrungspelotte, verstellbar

- Rumpffiihrungspelotte, abklappbar

- Rumpffiihrungspelotte, abnehmbar

Die Erganzung der Merkmale der Abrechnungspositi-
onsnummern dient der Prazisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 05.01.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind
farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

76.

Produktart: 26.99.02.6 -
Abduktionskeile

- Abduktionskeil, steckbar
- Abduktionskeil, abschwenkbar

Die Erganzung der Merkmale der Abrechnungspositi-
onsnummern dient der Prazisierung.

77.

Produktart: 26.99.02.7 -
FuRstiitzen/-kdsten/-
schalen

- FuBbrett, durchgehend, héhenverstellbar mit Kniewinkelver-

stellung
- Fubrett, durchgehend, héhenverstellbar, mit Fuk- und

Kniewinkelverstellung

- FulRstiitze (einzeln) héhenverstellbar mit Kniewinkelverstel-

lung
- FuBstitze (einzeln) hohenverstellbar, mit Ful- und Kniewin-

kelverstellung
- FuRschale, individuell gefertigt

- Wadenplatte durchgehend mit Beinfiihrung

- Wadenauflage (einzeln) mit Beinfiihrung

Die Erganzung der Merkmale der Abrechnungspositi-
onsnummern dient der Prazisierung.

78.

Produktart: 26.99.02.8 -

Armlehnen/-schalen,
verstellbar

- Armlehne fest, hohenverstellbar, Armpolster Standard

- Armlehne winkelverstellbar, hohenverstellbar, Armpolster
Standard
- Armlehne winkelverstellbar, hohenverstellbar, verschiebbar,

Armpolster Standard

- Oberarmfihrungen, individuell gefertigt

- Oberarmfihrungen, individuell gefertigt, abschwenkbar

Die Erganzung der Merkmale der Abrechnungspositi-
onsnummern dient der Prazisierung.

79.

Produktart: 26.99.02.9 -
Therapietische

- Therapietischplatte o. Halterung, individuell gefertigt

- Halterung fiir Therapietisch abklappbar/aufschiebbar

Die Erganzung der Merkmale der Abrechnungspositi-
onsnummern dient der Prazisierung.
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