PI’O StaS e lla. ® - Kostenerstattung

Antrag bei GKV und PKV - Schritt fiir Schritt

REGISTRIERTES MEDIZINPRODUKT NACH EU MDR 2017/745 - MDR-NR. APP000081973

Prostasella® ist als Medizinprodukt nach der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) registriert. Ein gesetzlicher
Anspruch auf Kostentibernahme durch die GKV oder PKV besteht derzeit nicht. In medizinisch begriindeten
Einzelfallen kénnen Sie jedoch einen Erstattungsantrag stellen. Dieses Informationsblatt fiihrt Sie Schritt fiir
Schritt durch den Prozess.

WICHTIGER HINWEIS

Die Erstattung ist nicht garantiert und liegt im Ermessen der jeweiligen Krankenkasse. Eine sorgfaltige
Begriindung und vollstandige Unterlagen erhéhen die Chancen deutlich. Bei Ablehnung besteht die
Moglichkeit eines Widerspruchs.

Diese Bedingungen miissen erfiillt sein

Arztliche Verordnung Medizinische Indikation

Ihr Arzt oder Ihre Arztin kann Prostasella® aufgrund Es muss eine anerkannte medizinische Indikation
einer medizinischen Indikation verordnen. Die vorliegen, z. B. BPS/BPH, CPPS, Zustand nach
Verordnung muss PZN, Modell und Diagnose enthalten. Prostataoperation oder chronische Beschwerden im

Dammbereich.

Kassenpatient oder PKV-Versicherter Vollstindige Unterlagen

Sowohl GKV- als auch PKV-Versicherte kénnen einen Alle vier erforderlichen Dokumente miissen dem Antrag
Antrag stellen. Der Prozess unterscheidet sich leicht beiliegen (Checkliste auf Seite 2).

(siehe Schritt 4).

Schritt fiir Schritt zum Erstattungsantrag

Arztliche Beratung und Verordnung einholen
- Sprechen Sie Ihren Urologen, Hausarzt oder Orthop&aden auf Prostasella® an.
- Der Arzt priift, ob eine medizinische Indikation vorliegt.

- Wichtig: Die Verordnung sollte explizit PZN, Modellbezeichnung und die Diagnose (z. B. ICD-
10-Code) enthalten.

- Lassen Sie sich zusatzlich die EU-Konformitatserklarung (Declaration of Conformity)
aushandigen - Sie finden sie auch unter www.prostasella.com.

Tipp: Nutzen Sie das Prostasella® Musterrezept als Vorlage fiir Ihren Arzt.

AL Prostasella® kaufen und Kaufbeleg aufbewahren

2 - Kaufen Sie Prostasella® bei einem autorisierten Handler oder direkt unter
www.prostasella.com.

- Achten Sie darauf, dass die Rechnung PZN, Modellname und Preis ausweist.

- Bewahren Sie den Originalkassenbon oder die Originalrechnung auf - Kopien werden von
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manchen Kassen nicht akzeptiert.

Bestellen liber Apotheke mdoglich: alle Modelle sind per PZN im IFA-Register gelistet.

Antragsunterlagen zusammenstellen

Dokument 1: Arztliche Verordnung / Rezept (Original oder Kopie, vom Arzt unterschrieben)
Dokument 2: EU-Konformitatserklarung (EC Declaration of Conformity) von Prostasella®
Dokument 3: Kaufbeleg / Rechnung (mit PZN 19985122 / 19985139 / 19985151 / 19985240)

Dokument 4: Arztlicher Befundbericht oder Anschreiben mit Begriindung der medizinischen
Notwendigkeit

Antrag bei lhrer Krankenkasse einreichen

GKV (gesetzliche Krankenversicherung): Antrag schriftlich an lhre Krankenkasse. Nutzen Sie
den offiziellen Kostenerstattungsantrag lhrer Kasse (§ 13 Abs. 3 SGB V). Fligen Sie alle
Unterlagen bei.

PKV (private Krankenversicherung): Reichen Sie alle Unterlagen direkt zur Erstattung ein. PKV-
Versicherte haben oft bessere Erstattungschancen, da mehr Ermessen besteht.

Beihilfe (Beamte): Gleiches Verfahren wie PKV. Fligen Sie die Unterlagen Ihrer reguldren
Beihilfekostenabrechnung bei.

Senden Sie alle Unterlagen per Einschreiben oder als nachweisbarer digitaler Upload, um den Eingang zu
belegen.

Bescheid abwarten - und ggf. Widerspruch einlegen

Schritt

:

Die Krankenkasse hat grundséatzlich 3 Wochen (GKV) Bearbeitungszeit, bei medizinischer
Prifung bis zu 5 Wochen.

Bei Genehmigung: Sie erhalten die Erstattung auf lhr Konto tiberwiesen.

Bei Ablehnung: Sie haben das Recht auf Widerspruch (§ 78 SGG). Die Widerspruchsfrist
betragt 1 Monat ab Zustellung des Bescheids.

Beim Widerspruch kénnen Sie zusatzliche arztliche Stellungnahmen oder die wissenschaftliche
Publikation (DOI 10.1055/a-2879-3182) als Evidenz beifligen.

Vollstiandige Unterlagen fiir lhren Antrag

v Arztliche Verordnung / Rezept
Mit PZN, Modell, Diagnose / ICD-10-Code und Unterschrift des Arztes

v EU-Konformitatserkldrung (Declaration of Conformity)
Bestditigt die Registrierung als Medizinprodukt nach MDR. Download unter www.prostasella.com

v Kaufbeleg / Rechnung
Original oder Kopie mit PZN, Produktbezeichnung und Kaufpreis

v Arztlicher Befundbericht / Begriindungsschreiben
Beschreibt die medizinische Notwendigkeit und lhre Diagnose

v Ausgefilltes Antragsformular der Kasse (GKV)
Formular Ihrer Krankenkasse (§ 13 Abs. 3 SGB V) - optional, aber empfohlen




Prostasella® - Pharmazentralnummern (PZN)

Modell PZN

Prostasella® S 19985122
Prostasella® M 19985139
Prostasella® L 19985151
Prostasella® RPX 19985240

SATTELGROSSE BESTIMMEN

Bei Beschwerden: GroRe tiber den Sattelfinder auf
www.prostasella.com ermitteln.

Bei Beschwerdefreiheit - Empfehlung nach Alter:

Alter Empfehlung

bis 50 Jahre Prostasella® S
50-69 Jahre Prostasella® M
ab 70 Jahre Prostasella® L

WISSENSCHAFTLICHE EVIDENZ
Peer-reviewte Publikation
Aktuelle Urologie (Thieme)

DOI: 10.1055/a-2879-3182

Druckreduktion im Dammbereich bis zu 88 % gegenliber
konventionellem Sattel.

Indikation

S - bis 30 ml - Kleine Prostata

M - 30-60 ml - Mittlere Prostata
L - 60-90 ml - Grof3e Prostata

RPX - (iber 90 ml - Max. Entlastung / nach OP

NACH PROSTATAOPERATION
— grundsatzlich Prostasella® RPX
Friihestens 3 Monate nach der Operation und nur nach

Riicksprache mit der behandelnden Urologin oder dem
behandelnden Urologen.

KONTAKT & WEITERE INFORMATIONEN
4H Entwicklungs GmbH

OlgastraRe 139 - 89073 Ulm

Web: www.prostasella.com

E-Mail: hello@4hhp.com

Prostasella® - Enjoy bike riding!



