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Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

09.05.2022 - 08.07.2022

26.04.2023 - 28.07.2023

nicht besetzt

18.12.2023

19.02.2024

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 Ergdanzung der Stel-
lungnahmen gemdR 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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ll. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Form der Anmerkungen
Stellungname Stellungnahme
Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbdnde - o Keine Anderungs- oder Ergdn-
1. 27.04.2023 schriftlich
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) zungsbedarfe an den Entwurf

eurocom e. V. - european manufacturers federation for compression .
2. ) ) 13.07.2023 schriftlich
therapy and orthopeadic devices

Verlangerung der Stellungnahme-

3. Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 11.08.2023 schriftlich ]
frist um 2 Wochen
4 SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische und Es wurde keine Stellung-
mechatronische Technologien e. V. nahme eingereicht.
: Geschaftsstelle der Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen Es wurde keine Stellung-
(BAGP) nahme eingereicht.

. . . Es wurde keine Stellung-
6. Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG) ) ]
nahme eingereicht.

. Es wurde keine Stellung-
7. Deutscher Behindertenrat (DBR)

nahme eingereicht.
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Pawlik, Dr. Katja

Von: Gesundheit (vzbv) <Gesundheit@vzbv.de>

Gesendet: Donnerstag, 27. April 2023 13:33

An: Schimann, Arnd

Betreff: AW: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fir die

Produktgruppe 24 "Beinprothesen”

Sehr geehrter Herr Schiimann,

leider missen wir hierzu absagen, bedanken uns aber recht herzlich flir die Mdglichkeit uns zu dem
Stellungnahmeentwurf zu auliern.

Mit den besten GriiRen
Mareike Gegner

Team Gesundheit und Pflege
Geschéftsbereich Verbraucherpolitik

Verbraucherzentrale Bundesverband e.V.

Rudi-Dutschke-Str. 17, 10969 Berlin
Tel. +49 (30) 258 00-311 | Fax +49 (30) 258 00-418
Gesundheit@vzbv.de

www.vzbv.de | www.twitter.com/vzbv | www.youtube.com/vzbv

Vorstandin: Ramona Pop

Vorsitzender des Verwaltungsrates: Wolfgang Schuldzinski
Amtsgericht Charlottenburg (Berlin) VR 20423 B
Steuer-Nr. 27/029/33162

Der vzbv setzt sich flr die Interessen der Verbraucher:innen ein, ist im Lobbyregister des Deutschen
Bundestages registriert und wird dementsprechend tatig auf der Basis von Offenheit, Transparenz,
Ehrlichkeit und Integritat.

ENERGIEKRISE | Beratung. Information. Interessenvertretung
Verbraucherzentrale — an lhrer Seite in der Krise
#GemeinsamDurchDieEnergiekrise
www.vzbv.de/energiekrise

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

Gesendet: Mittwoch, 26. April 2023 12:22

An: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>; Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-
spitzenverband.de>

Betreff: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 24 "Beinprothesen"

Sehr geehrte Damen und Herren,
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der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 24 ,Beinprothesen” des Hilfsmittelverzeichnisses
gemaR § 139 Absatz 9 SGB V fortzuschreiben. Die Fortschreibung umfasst die Uberprifung und ggf. die
Uberarbeitung der Definition, der Produktuntergruppen sowie der Produktarten einschlieRlich der
Indikationen.

Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 28.07.2023 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu dulern.
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten Anlagen.

Fiir Riickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grulen

Arnd Schiimann
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
Reinhardtstralle 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3146
Fax: 030 206288-83146
arnd.schuemann@gkv-spitzenverband.de

www.gkv-spitzenverband.de

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

« WIR « ENTWICKELN « GESUNDHEIT «

eurocom e.V. - Reinhardtstr. 15 - D-10117 Berlin eurocom e.V. - European Manufacturers
Federation for Compression Therapy and

GKV-Spitzenverband Orthopaedic Devices

Abt. Gesundheit /Ref. Hilfsmittel Reinhardtstral3e 15

Arnd Schiimann D-10117 Berlin

ReinhardtstraBBe 28 Telefon +49 30 25 76 35 060
Fax +49 30 25 76 35 069

E-Mail info@eurocom-info.de

10117 Berlin

www.eurocom-info.de

Berlin, den 13. Juli 2023

Fortschreibung der Produktgruppe 24 ,Beinprothesen” des Hilfsmittelverzeichnisses:
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrter Herr Schiimann,

vielen Dank fir lhr Schreiben vom 26.04.2023, mit dem Sie uns gemaB § 139 Absatz 11 Satz 1 SGB V
Gelegenheit geben, uns schriftlich zu den geplanten Anderungen der Produktgruppe 24
,Beinprothesen” zu duBern.

Zur Fortschreibung der Produktgruppe 24 ,Beinprothesen” nehmen wir wie folgt Stellung und
beziehen uns dabei auf ein juristisches Gutachten, das Sie beiliegend zu lhrer Kenntnis finden:

Die Produktgruppe 24 ,Beinprothesen” ist untergliedert in die Bereiche Anwendungsort,
Produktuntergruppe und Produktart. Im Bereich des Anwendungsorts wird innerhalb der
Produktuntergruppen seit der Neuschaffung dieser Produktgruppe im Jahre 2018 unterschieden in
Jndividuelle, maBangefertigte Prothesenkomponenten” und in ,industrielle, vorgefertigte
Prothesenkomponenten”. Die letztgenannte Kategorie der ,industriell vorgefertigten
Prothesenkomponenten” wird kurz als ,Passteile” bezeichnet.

In der erlauternden Definition zur Produktgruppe 24 ,Beinprothesen” heifit es auszugsweise zu der
dort vorgenommenen Aufteilung auf Ebene der Produktuntergruppen: ,Beinprothesen sind
Kérperersatzstiicke insbesondere zum funktionellen Ausgleich einer Behinderung nach einer Amputation
oder Fehlbildung/Fehlanlage im Bereich der unteren Extremitdten. Sie bilden ein Baukastensystem,
welches eine Kombination von individuell gefertigten Komponenten und industriell hergestellten
Prothesenkomponenten darstellt. [...]

Die individuellen, maBangefertigten Prothesenkomponenten werden in dieser Produktgruppe
beschrieben, wie sie nach dem aktuellen Stand der Technik in der Versorgungspraxis angefertigt werden.
Die dem aktuellen Stand der Technik entsprechenden und am Markt erhdiltlichen industriellen,
vorgefertigten Prothesenkomponenten werden im Hilfsmittelverzeichnis als Einzelprodukte gelistet.”
(Hervorhebungen der Verfasserin)

Bereits zu der seinerzeit noch geplanten Aufnahme von Passteilen in das Hilfsmittelverzeichnis haben
wir in einer gemeinsamen Stellungnahme mit SPECTARIS vom 06.08.2018 die Einzelproduktlistung von
Passteilen im Hilfsmittelverzeichnis aus rechtlichen wie sachlichen Griinden abgelehnt.

Sitz: Berlin Vorstand i. S. § 26 BGB: Stellvertreter:
Amtsgericht Charlottenburg, Vorsitzender: Stefan Geiselbrechtinger, Valley Dirk Treiber, Bayreuth Seite 7 von 933
VR 37516 B Jurgen Gold, Aichach Walter Michael Leuthe, NUrtingen Michael Ullrich, Zeulenroda



eurocom

« WIR « ENTWICKELN « GESUNDHEIT «

Der GKV-Spitzenverband folgte den dort vorgebrachten Argumenten ausweislich des 2. Berichts zur
Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses (Stand Februar 2019) indes nicht.

Im Zusammenhang mit der aktuellen Fortschreibung der Produktgruppe 24 ,Beinprothesen” haben wir
die Kategorisierung von Passteilen als eigenstandige Produktuntergruppen im Hilfsmittelverzeichnis
erneut auf ihre rechtliche Zulassigkeit hin prifen lassen.

Die juristische Priifung ergab, dass Produkte nur dann als Einzelprodukte im Hilfsmittelverzeichnis zu
listen sind, wenn es sich jeweils um ein Hilfsmittel im krankenversicherungsrechtlichen Sinne von § 33
Abs. 1 Satz 1 SGB V handelt.

Das Gutachten ergab des Weiteren, dass Passteile keine Hilfsmitteleigenschaft haben, sie mithin keine
Hilfsmittel im Sinne von § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V sind. lhre medizinische Zweckbestimmung erschopft
sich darin, integraler Bestandteil einer Beinprothese als Sonderanfertigung zu sein. Passteile sind
Zwischenprodukte, die von ihrem Hersteller spezifisch als Bestandteile flir Sonderanfertigungen
bestimmt sind. Erst die Sonderanfertigung ist die von ihrem Hersteller (Leistungserbringer) an den
Patienten gebrauchsfertig abgegebene Einheit.

Demzufolge — so das Ergebnis des juristischen Gutachtens — sei die Einzellistung von Passteilen als
Jndustrielle, vorgefertigte Prothesenkomponenten” in der aktuellen Fassung der Produktgruppe 24
.Beinprothesen” des Hilfsmittelverzeichnisses systemwidrig und gemaf § 139 Abs. 1 Satz 2 i.V.m. § 33
Abs. 1 Satz 1 SGB V unzulassig.

Dieser Argumentation folgend muss die in Ihrem Stellungnahmeentwurf aufrechterhaltene Systematik
der Produktgruppe 24 dahingehend geandert werden, dass reine Passteile als Produktuntergruppen
gestrichen werden.

Gerne stehen wir fir Rickfragen in einem personlichen Gesprach zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiBen
eurocom e.V.

Raybunee

Oda Hagemeier
Geschaftsfuhrerin

Anlage: juristisches Gutachten Ahlhaus Handorn Niemeier Schucht Rechtsanwaltsgesellschaft
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Gutachterliche Stellungnahme

Datum 20.06.2022

Verfasser Dr. Boris Handorn

Far eurocom e.V.

Betreff Einordnung von Prothesenpassteilen in der

Produktgruppe 24 (,Beinprothesen”) des
Hilfsmittelverzeichnisses

Die eurocom (European Manufacturers Federation for Compression
Therapy and Orthopaedic Devices) e.V. hat um eine gutachterliche
Stellungnahme zur aktuellen Einordnung von Prothesenpassteilen in
der Produktgruppe 24 (,Beinprothesen”) des Hilfsmittelverzeichnis-
ses nach § 139 Abs. 1 SGB V gebeten.

Der GKV-Spitzenverband hat die Hersteller- und Leistungserbringer-
organisationen mit Schreiben vom 09.05.2022 tber die Ermittlung
des Fortschreibungsbedarfs fiur die Produktgruppe 24 (,Beinprothe-
sen”) informiert und Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Diese gutachterliche Stellungnahme dient mithin zur Vorlage durch
die eurocom in dem Stellungnahmeverfahren nach §139 Abs. 11
Satz 1SGB V.

Dr. Boris Handorn
Rechtsanwalt

ProvinostralBe 52
86153 Augsburg

T: +49 (0) 821 899823-40
F: +49 (0) 821 899823-99
M: +49 (0) 171 688 64 59

handorn@produktkanzlei.com

Az. 33/19, BH, D526-22.Docx

Produktkanzlei
Augsburg - Berlin

Ahlhaus Handorn Niermeier Schucht
Rechtsanwaltsgesellschaft mbH

Geschéftsfihrer

Martin Ahlhaus, Rechtsanwalt

Dr. Boris Handorn, Rechtsanwalt
Dr. Florian Niermeier, Rechtsanwalt
Dr. Carsten Schucht, Rechtsanwalt

Tel. +49 (0)821 - 899 823-0
Fax. +49 (0)821- 899 823-99
info@produktkanzlei.com
www.produktkanzlei.com

Amtsgericht Augsburg - HRB 34009

Zugelassen bei der
Rechtsanwaltskammer fur den
Oberlandesgerichtsbezirk Minchen

USt.-ID: DE325991634

Bankverbindung

Stadtsparkasse Augsburg

Konto: 25180 59 58

BLZ: 720 500 00

IBAN: DE82 7205 0000 0251 8059 58
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I.

Problemstellung

Die Produktgruppe 24 (,Beinprothesen”) des Hilfsmittelverzeichnisses ist untergliedert in
die Bereiche Anwendungsort, Produktuntergruppe und Produktart. Im Bereich des An-
wendungsorts wird innerhalb der Produktuntergruppen seit der Neustrukturierung dieser
Produktgruppe' im Jahre 2018 unterschieden in ,individuelle, maBangefertigte Prothe-
senkomponenten” und in ,industrielle, vorgefertigte Prothesenkomponenten”. Die letztge-
nannte Kategorie der ,industriell vorgefertigten Prothesenkomponenten” wird — auch im
Folgenden — kurz als ,Passteile” bezeichnet.

. Definition der Produktgruppe 24

In der erlduternden Definition zur Produktgruppe 24 (,Beinprothesen”) heil3t es auszugs-
weise zu der dort vorgenommenen Aufteilung auf Ebene der Produktuntergruppen:*

.Beinprothesen sind Kdrperersatzstlicke insbesondere zum funktionellen Ausgleich einer
Behinderung nach Amputation oder Fehlbildung/Fehlanlage im Bereich der unteren Ext-
remitditen. [...]

Im Bereich des Anwendungsortes findet eine grundlegende Unterteilung in individuelle,
maBangefertigte und industrielle, vorgefertigte Prothesenkomponenten statt. Beschrieben
werden dabei in der Regel die Amputationshéhe bzw. Anwendungshohe der Prothe-
senkomponenten. |[...]

In den Produktarten der individuellen, malSangefertigten Prothesenkomponenten wird
beschrieben, wie diese in der Versorgungspraxis angefertigt werden. Die industriellen,
vorgefertigten Prothesenkomponenten werden in den Produktarten weiter nach den
funktionalen Aspekten der Herstellungsmerkmale unterteilt.

Die dem aktuellen Stand der Technik entsprechenden und am Markt erhdiltlichen indust-
riellen, vorgefertigten Prothesenkomponenten werden im Hilfsmittelverzeichnis als Ein-
zelprodukte gelistet." (Hervorhebung durch Verf.).

' Durch Beschlussfassung GKV-Spitzenverband v. 26.11.2018. Siehe dazu der 2. Bericht des GKV-

Spitzenverbandes zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses gemaB § 139 Abs.9 Satz 3
SGB V, Berichtszeitraum 01.03.2018 bis 31.12.2018, dort S. 20, 31 ff., abrufbar unter https://www.gkv-
spitzenver-

band.de/media/dokumente/krankenversicherung 1/hilfsmittel/fortschreibungen aktuell/20190226
2. Hilfsmittelfortschreibungsbericht GKV-SV.pdf (zuletzt abgerufen am 20.06.2022).

2 https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/d50752ca-681b-4fbd-a83e-b0b77ef57c3f

(zuletzt abgerufen am 20.06.2022).
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https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/fortschreibungen_aktuell/20190226_2._Hilfsmittelfortschreibungsbericht_GKV-SV.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/fortschreibungen_aktuell/20190226_2._Hilfsmittelfortschreibungsbericht_GKV-SV.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/fortschreibungen_aktuell/20190226_2._Hilfsmittelfortschreibungsbericht_GKV-SV.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/fortschreibungen_aktuell/20190226_2._Hilfsmittelfortschreibungsbericht_GKV-SV.pdf
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/d50752ca-681b-4fbd-a83e-b0b77ef57c3f

2. Der 2. Bericht des GKV-Spitzenverbandes zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeich-
nisses

Bereits zu der seinerzeit noch geplanten Aufnahme von Passteilen in das Hilfsmittelver-
zeichnis haben eurocom und SPECTARIS in einer gemeinsamen Stellungnahme vom
06.08.2018 die Einzelproduktlistung von Passteilen im Hilfsmittelverzeichnis aus rechtli-
chen wie sachlichen Grinden abgelehnt.

Der GKV-Spitzenverband folgte den dort vorgebrachten Argumenten ausweislich des
2. Berichts zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses (Stand Februar 2019) indes
nicht? Auf die vom GKV-Spitzenverband dabei ,aus fachlicher Sicht" angestellten Erwé-
gungen fur die strukturell vorgesehene Listung von Passteilen als ,Einzelprodukte” wird in
der folgenden gutachterlichen Stellungnahme im Einzelnen einzugehen sein.

3. Priufungsumfang

Im Zusammenhang mit der aktuellen Ermittlung des Fortschreibungsbedarfs der Produkt-
gruppe 24 ist im Folgenden die Kategorisierung von Passteilen als eigenstandige Pro-
duktuntergruppen im Hilfsmittelverzeichnis erneut auf ihre rechtliche Zulassigkeit hin zu
prufen.

Der rechtlichen Wirdigung ist vorauszuschicken, dass der Begriff der ,Passteile”, der auch
im Hilfsmittelverzeichnis auf Ebene der Produktuntergruppen und der Produktarten ver-
wendet wird, weder regulatorisch noch krankenversicherungsrechtlich legaldefiniert ist.
Als zentraler Gegenstand dieses Gutachtens bedarf der Begriff indes einer ersten Veror-
tung:

Als Passteile werden fir die hiesige Problemstellung solche Zwischenprodukte bezeichnet,
die von ihrem Hersteller spezifisch als Bestandteile fiir Sonderanfertigungen bestimmt
sind. Dies entspricht insoweit auch dem Vorverstandnis des Hilfsmittelverzeichnisses,
wenn es auf ,industriell vorgefertigte Prothesenkomponenten” fur patientenindividuelle
Beinprothesen Bezug nimmt.

3 2. Bericht des GKV-Spitzenverbandes zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses gemaB § 139
Abs. 9 Satz 3 SGB V, S. 32.
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Il. Rechtliche Wiirdigung

Der Gang der folgenden Begutachtung bertcksichtigt, dass fur die fragliche Einordnung
von Passteilen im Hilfsmittelverzeichnis sowohl krankenversicherungsrechtliche als auch
medizinprodukterechtliche Aspekte zueinander in Beziehung gesetzt werden mussen. Zu-
nachst ist auf die Grundvoraussetzung fur die Aufnahme von Gegenstanden in das Hilfs-
mittelverzeichnis nach § 139 Abs. 1 SGB V, namlich die Hilfsmitteleigenschaft im rechtli-
chen Sinne, einzugehen (Ziff. 1). Sodann ist klarzustellen, unter welchen Voraussetzungen
ein Hilfsmittel vorliegt (Ziff. 2), und der Hilfsmittelbegriff ist ins Verhaltnis zum Medizin-
produkterecht zu setzen (Ziff. 3). Die nachfolgende regulatorische Einordnung von Pass-
teilen als Zwischenprodukte fur Sonderanfertigungen (Ziff. 4) erlaubt es dann, Uber die
Hilfsmitteleigenschaft von Passteilen zu entscheiden (Ziff. 5). Im Sinne einer Kontrolliber-
legung ist schlieBlich auf die Erwagungen des GKV-Spitzenverbands sowohl in Anhang I
seiner Verfahrensordnung nach § 139 Abs. 7 SGB V als auch im 2. Bericht zur Fortschrei-
bung des Hilfsmittelverzeichnisses (Ziff. 6) zur Einzellistung von Passteilen einzugehen.

1. Hilfsmitteleigenschaft als Grundvoraussetzung fiir die Aufnahme in das Hilfsmittel-
verzeichnis

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat gemal3 § 139 Abs. 1 Satz 1 SGB V ein sys-
tematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis zu erstellen. Darin sind gemaf § 139 Abs. 1
Satz 2 SGB V von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzuftihren.

Diese bereits gesetzlich vorgegebene Aufgabenzuweisung wird in § 4 Abs. 1 Satz 1 HilfsM-
RL* wiederholt. Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossene Hilfsmittel-
Richtlinie ist — im Wege der delegierten Rechtssetzungsbefugnis — gemaB § 92 Abs. 1
Nr. 6, Abs. 6 SGB V als untergesetzliche Rechtsnorm anerkannt, die mit sonstigem hoéher-
rangigem Recht vereinbar sein bzw. im Sinne des héherrangigen Rechts ausgelegt werden
muss.” Sie ist fur die in § 1 Abs. 2 HilfsM-RL genannten Akteure, u.a. Krankenkassen und
Leistungserbringer, verbindlich.

Die systematische Gliederung des Hilfsmittelverzeichnisses (in Produktgruppen, Anwen-
dungsorte, Produktuntergruppen und Produktarten) wird dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen in § 4 Abs. 2 und 3 HilfsM-RL mithin verbindlich vorgegeben. Aus § 4
Abs. 1 Satz 1 HilfsM-RL i.V.m. der gesetzlichen Vorgabe in § 139 Abs. 1 Satz 1 SGB V ergibt
sich auch fur die Gliederungssystematik, dass als Einzelprodukte, die unter den Produktar-
ten subsumiert werden, ausschlieBlich Hilfsmittel gelistet werden kdnnen.

4 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber die Verordnung von Hilfsmitteln in der ver-
tragsarztlichen Versorgung (Hilfsmittel-Richtlinie), BAnz AT 15.04.2021 B3, i.V.m. § 92 Abs. 1 Nr. 6
SGB V.

> BSG, Urt. v. 03.07.2012 — B 1 KR 23/11 R, Rn. 26 (juris); zum im Einzelnen streitigen Rechtscharakter
Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, 112. EL 2021, SGB V § 92 Rn. 8 ff.
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Grundvoraussetzung fur die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis ist dementsprechend,
dass es sich bei dem betreffenden Gegenstand tberhaupt um ein Hilfsmittel im Sinne des
Krankenversicherungsrechts handelt.®

Der Begriff des Hilfsmittels selbst ergibt sich nicht aus § 139 SGB V. Der Begriff wird von
§ 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V wiederum gesetzlich vorgegeben.

Festzuhalten ist also zunachst, dass § 139 Abs. 1 SGB V dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen nicht die Gestaltungsmacht verleiht, die Hilfsmitteleigenschaft eines Ge-
genstands durch Aufnahme einer entsprechenden Kategorie in das Hilfsmittelverzeichnis
erst herbeizufiihren. Produkte dirfen mithin dann und nur dann als ,Einzelprodukte” im
Hilfsmittelverzeichnis gelistet werden, wenn es sich jeweils um ein Hilfsmittel im Sinne von
§ 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V handelt.

2. Begriff des ,Hilfsmittels” im Sinne von § 33 Abs. 1 Satz 1SGB V

Unter dem Begriff des Hilfsmittels werden sachliche, ausschlieBlich bewegliche Mittel ver-
standen, die durch ersetzende, unterstitzende oder entlastende Wirkung den Erfolg der
Krankenbehandlung sichern, eine Behinderung ausgleichen oder ihr vorbeugen.” § 33
Abs. 1 Satz 1 SGB V selbst enthalt keine Legaldefinition, konkretisiert aber den unbestimm-
ten Rechtsbegriff in Zusammenhang mit dem Versorgungsanspruch durch die Aufzéhlung
von Horhilfen, Kérperersatzstiicken und orthopadischen Hilfsmitteln.

§ 2 Abs. 1 HilfsM-RL fullt die gesetzliche Begriffsbestimmung im Sinne von § 33 Abs. 1
Satz 1 SGB V wie folgt aus (auszugsweise):

JHilfsmittel sind scchliche Mittel oder technische Produkte, die individuell gefertigt oder
als serienmdBig hergestellte Ware in unverdndertem Zustand oder als Basisprodukt mit
entsprechender handwerklicher Zurichtung, Ergidnzung bzw. Abdnderung von den Leis-
tungserbringern abgegeben werden. [...] GemdB den gesetzlichen Bestimmungen geho-
ren zu den Hilfsmitteln

- Sehhilfen,

- Hérhilfen,

- Kérperersatzsticke,

- orthopddische und

- andere Hilfsmittel."

Als unbestimmter Rechtsbegriff ist die Definition des Hilfsmittels im Sinne von § 33 Abs. 1
Satz1 SGB V stark von der sozialgerichtlichen Rechtsprechung gepragt und wird durch

6 BSG, Urt. v. 22.04.2009 — B 3 KR 11/07 R, Rn. 20 (juris); LSG Berlin-Brandenburg, Urt. v. 18.02.2010 —
L 9 KR 18/08, Rn. 20 (juris).
7 Statt vieler Lungstras, in Becker/Kingreen, SGB V, 7. Aufl. 2020, § 33 Rn. 4.
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diese weiter konkretisiert® Die neuere Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG)
versteht unter Hilfsmittel i.S.d. § 33 Abs. 1SGB V

.alle drztlich verordneten Sachen, die den Erfolg der Heilbehandlung sichern oder die

Folgen von Gesundheitsschéiden mildern oder ausgleichen"?

Dabei ist der Hilfsmittelbegriff im Wesentlichen von den eingesetzten Mitteln und den mit
diesen verfolgten Zwecken im Sinne von § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V gepragt.”® Allen Hilfsmit-
teln im Sinne des § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V ist gemein, dass sie eine ,sdchliche medizinische
Leistung" darstellen.”

Mit Blick auf die hier zu untersuchende Hilfsmitteleigenschaft von Passteilen ist zu beach-
ten, dass der Begriff des Hilfsmittels ,final ausgerichtet"* ist: Bei einem aus mehreren, im
sachenrechtlichen Sinn selbstdndigen Komponenten bestehenden System, dessen erset-
zende, unterstltzende oder entlastende Wirkung nur durch die gesamte funktionale Ein-
heit sichergestellt wird, kann allein nur die vom Leistungserbringer an den Patienten ge-
brauchsfertig® abgegebene Einheit als Hilfsmittel angesehen werden. Eine Zerlegung des
in seiner Gesamtheit wirkenden Systems in seine einzelnen Komponenten wird dem final
ausgerichteten Begriff des Hilfsmittels hingegen nicht gerecht; einzelnen Komponenten,
die fur sich allein den verfolgten Zweck weder ganz noch teilweise erreichen kénnen, fehlt
daher die Hilfsmitteleigenschaft."

Dieses Verstandnis liegt auch § 2 Abs. 1 Satz 1 HilfsM-RL zugrunde, wonach Hilfsmittel sol-
che sachlichen Mittel oder technischen Produkte sind, die von den Leistungserbringern
abgegeben werden. Die Zweckerreichung des Hilfsmittels gemal3 § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V
ist also auch hiernach auf die gesamte, an den Patienten abgegebene Einheit, einschlieB-
lich des etwaig erforderlichen Zubehérs (§ 2 Abs. 2 Satz 1 HilfsM-RL), ausgerichtet.”

8 Ausdrucklich zum Verstandnis des & 33 Abs.1 Satz 1 SGB V BSG, Urt. v. 26.03.2003 — B 3 KR 23/02 R,
BeckRS 2003, 41247; Wabnitz, in: Spickhoff, Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, SGB V § 33 Rn. 2.

9 BSG, Urt. v. 30.01.2001 — B3 KR 6/00 R, NZS 2001, 532, 533; Krauskopf, Soziale Krankenversicherung,
Pflegeversicherung, 112. EL 2021, SGB V § 33 Rn. 13.

0 Hess. LSG, Urt. v. 19.6.2008 — L 8 KR 69/07 (juris) Rn. 25.

" Wabnitz, in: Spickhoff, Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, SGB V & 33 Rn. 3; LSG Baden-Wurttemberg, Urt. v.
15.06.2018 — L 4 KR 531/17, Rn. 31 (juris).

12 LSG Berlin-Brandenburg, Urt. v. 18.02.2010 — L 9 KR 18/08, Rn. 25 (juris).

3 Siehe auch Positionspapier der Spitzenverbénde der Krankenkassen/Pflegekassen v. 04.04.2006,
S.13.

% LSG Berlin-Brandenburg, Urt. v. 29.04.2021 — L 14 KR 48/18, Rn. 35 (Drainagekit”) (juris); Urt. v.
18.02.2010 — L 9 KR 18/08, Rn. 23 ff. (,Antriebseinheit eines Herzunterstitzungssystems") (juris); Urt.
v. 18.02.2010 — L 9 KR 54/06, Rn. 32 (Patienten-Monitor”) (juris).

5 Siehe zu einem ,FuBheber- und Oberschenkelsystem nebst Zubehor” LSG Baden-Wiarttemberg, Urt.
v. 15.06.2018 — L 4 KR 531/17, Rn. 31 ff. (juris).

Seite 14 von 933



Festzuhalten ist daher, dass der Hilfsmittelbegriff final ausgerichtet ist. Bezugspunkt des
Hilfsmittels ist allein das sachliche Mittel, einschlieBlich Komponenten und Zubehér, das
gemaB § 2 Abs. 1 Satz 1 HilfsM-RL vom Leistungserbringer an den Versicherten abgege-
ben wird. Allein durch diese funktionale Einheit wird der Anspruch des Versicherten auf
die Hilfsmittelversorgung gemaB § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V erfullt.

3. Verhaltnis des Hilfsmittelbegriffs zum Begriff des Medizinprodukts

Der Hilfsmittelbegriff erfasst im Wesentlichen Medizinprodukte.”® Dies ergibt sich ohne
Weiteres aus der Definition des Begriffs ,Medizinprodukt” gemaB Art. 2 Nr. 1 Verordnung
(EU) 2017/745 (,MDR")."” Danach ist ein Medizinprodukt ein Gegenstand, dessen bestim-
mungsgemale (physikalische) Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper einem
oder mehreren medizinischen Zwecken zu dienen bestimmt ist, unter anderem der Be-
handlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen. Die
spezifische medizinische Zweckbestimmung ergibt sich aus der subjektiven Zwecksetzung
des Herstellers des jeweiligen Produkts (,dem Hersteller zufolge")."®

Dementsprechend wird gemal § 139 Abs. 5 Satz 1 SGB V der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit und der Sicherheit eines Hilfsmittels grundsatzlich durch die CE-
Kennzeichnung als Medizinprodukt erbracht.

Fur die hier zu beurteilende Frage, ob Passteile als Hilfsmittel im Sinne von § 33 Abs. 1
Satz 1 SGB V anzusehen sind, ist mithin die medizinprodukterechtliche Qualifikation und
deren spezifische Zweckbestimmung maligeblich zu betrachten.

16 BSG, Urt. v. 16.09.2004 — B 3 KR 20/04 R, Rn. 16 (juris); Clausen/Hartmann/Heil, in: Anhalt/Dieners,
Medizinprodukterecht, 2. Aufl. 2017, § 31 Rn. 5; Zuck, NZS 2003, 417, 418; vgl. auch Positionspapier
der Spitzenverbande der Krankenkassen/Pflegekassen zu den Anforderungen an Medizinprodukte
fur die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis v. 04.04.2006, S. 4.

7 Die Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) gilt seit 26.05.2021. Im nationalen Recht wird die MDR erganzt
durch das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG), das zum 26.05.2021 in Kraft getre-
ten ist; zugleich ist das bisherige Medizinproduktegesetz (MPG) auBer Kraft getreten.

8 EuGH, Urt. v. 22.11.2012 — C-219/11 (juris); BGH, Urt. v. 18.04.2013 — | ZR 53/09 (Messgerat 1) (juris);
Hill/Schmitt, WiKo Medizinprodukterecht, Lfg. 20, MDR Art. 2 Rn. 4.
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4. Passteile als Zwischenprodukte fiir Sonderanfertigungen gemaf Art. 2 Nr. 3 MDR

Medizinprodukterechtlich sind Passteile Zwischenprodukte, die von ihrem Hersteller spe-
zifisch als Bestandteil fur Sonderanfertigungen bestimmt sind. Solche Zwischenprodukte
waren nach der bis zum 26.05.2021 geltenden Rechtslage gemal3 § 6 Abs. 2 Satz 2 MPG
ausdrtcklich in Anlehnung an die Definition der ,intermediate products” gemal Leitlinie
MEDDEV 2.1/1 geregelt. Auch wenn eine ausdriickliche Definition solcher Zwischenpro-
dukte in der seit 26.05.2021 geltenden MDR fehlt, ist inzwischen anerkannt, dass Kompo-
nenten, die speziell zum Bau von Sonderanfertigungen bestimmt sind, namentlich Prothe-
senpassteile, CE-gekennzeichnet werden kénnen."

Wie bereits unter § 6 Abs. 2 Satz 2 MPG ist auch unter der MDR die CE-Kennzeichnung
von Passteilen fakultativ.*® Fir solche Komponenten, die als Bestandteil von Sonderanfer-
tigungen bestimmt sind, ist charakteristisch, dass sie gerade nicht als gebrauchsfertige
Medizinprodukte an Patienten oder Anwender abgegeben werden. Die Abgabe erfolgt
durch den Hersteller des Passteils stets nur an den Hersteller einer Sonderanfertigung.
Erst die Sonderanfertigung wird von deren Hersteller als gebrauchsfertiges Medizinpro-
dukt an den Patienten abgegeben. Die spezifisch medizinische Zweckbestimmung eines
Passteils wird also gleichsam erst vermittelt durch die Gesamtfunktionalitat der Sonderan-
fertigung, in der das Passteil verbaut wird. Dementsprechend sind auch die Gebrauchs-
und Verarbeitungshinweise, die der Hersteller des Passteils beifligt, an den Hersteller der
Sonderanfertigung gerichtet. Ein Passteil kann isoliert den medizinischen Zweck am Pati-
enten nicht erreichen.

Der Begriff der Sonderanfertigung selbst ist europarechtlich vorgegeben. GemaR Art. 2
Nr. 3 MDR bezeichnet ,Sonderanfertigung”

.ein Produkt, das speziell gemdB einer schriftlichen Verordnung einer aufgrund ihrer be-
ruflichen Qualifikation nach den nationalen Rechtsvorschriften zur Ausstellung von Ver-
ordnungen berechtigten Person angefertigt wird, die eigenverantwortlich die genaue
Auslegung und die Merkmale des Produkts festlegt, das nur fir einen einzigen Patienten
bestimmt ist, um ausschlieBlich dessen individuelle Zustand und dessen individuellen Be-
ddrfnissen zu entsprechen.

SerienmdiBig hergestellte Produkte, die angepasst werden mdssen, um den spezifischen
Anforderungen eines berufsmdBigen Anwenders zu entsprechen, und Produkte, die ge-

¥ MDCG 2021-3, S. 4 (Ziff. 2) zu ,parts, components or materials specifically intended to be used in a
custom-made device”; dazu aus deutscher Sicht Knauer/Neumann, MPR 2021, 1, 5; so bereits euro-
com, MDR-Praxisleitfaden Orthesen/Prothesen-Passteile zur Herstellung von Sonderanfertigungen
(Stand Oktober 2019).

20 MDCG 2021-3, S. 4 (Ziff. 2): ,may be CE-marked", "it is possible for intermediate products [...] to be
also placed on the market as medical devices”. Ausdricklich auch Knauer/Neumann, MPR 2021, 1, 5,
Fn. 16.
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mdaB den schriftlichen Verordnungen einer dazu berechtigten Person serienmdBig in in-
dustriellen Verfahren hergestellt werden, gelten jedoch nicht als Sonderanfertigungen”.

Ein als Sonderanfertigung hergestelltes Medizinprodukt ist also dadurch gekennzeichnet,
dass

e es ausschlieBlich dem individuellen Zustand und den individuellen Bedirfnissen
eines bestimmten Patienten entspricht,

e ausschlieBlich fur diesen Patienten bestimmt ist und

e Dbereits die genaue Auslegung und die Merkmale des Produkts gemal’ der schrift-
lichen Verordnung einer hierzu berechtigten Person erfolgen.

Die ,schriftliche Verordnung” wird national erganzend gemal3 § 3 Nr. 3 MPDG definiert als

,eine Bescheinigung einer hierzu befugten Person, in der alle fir eine Sonderanfertigung
oder fir die individuelle Anpassung von serienmdBig hergestellten Medizinprodukten er-
forderlichen Daten, einschlieBlich der von der befugten Person angefertigten und der
Verordnung beigeftigten Schablonen, Modelle, oder Abdrticke fiir die Auslegung und die
Merkmale des fiir eine namentlich genannte Person vorgesehenen Produktes enthalten
sind, um dem individuellen Zustand oder den individuellen Bedtirfnissen dieser Person zu
entsprechen”.

Bereits die Auslegung und Gesamtfunktionalitat der Sonderanfertigung wird individuell fur
einen einzigen Patienten in der schriftlichen, in der Regel arztlichen Verordnung festge-
legt. Eine schriftliche Verordnung als ,baukastenartige Kombination” von Passteilen mit
anderen Komponenten ist diesem Konzept fremd.

Die Definition der Sonderanfertigung in Art. 2 Nr. 3 MDR grenzt, zusatzlich zur positiven
Begriffsbestimmung, negativ ab, welche Produkte nicht als Sonderanfertigung gelten. Kei-
ne Sonderanfertigungen, und damit CE-kennzeichnungspflichtige Medizinprodukte, sind
danach:

e SerienmaBig hergestellte Produkte, die lediglich anpassbar sind, um fiir den jeweiligen
Patienten individualisiert zu werden. Dabei handelt es sich um bereits gebrauchsfertige
Medizinprodukte, bei denen die erforderliche Anpassung an den Patienten im Rahmen
der vom Hersteller vorgegebenen Gebrauchsanweisung und damit im Rahmen seiner
Konformitatsbewertung durch qualifizierte Fachkrafte erfolgt (insb. Sehhilfen und Hor-
gerate).?' der Leistungserbringer hat hier lediglich bestimmte Dokumentationspflichten
fur angepasste Produkte nach § 9 MPDG, im Ubrigen kommt ihm nicht die regulatori-
sche Rolle als Hersteller des ,angepassten Produkts”, sondern lediglich als Handler zu.

21 Siehe zu § 9 MPDG Begr. BT-Drucks. 19/15620, S. 123.
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Bei einer handwerklich aus zahlreichen CE-gekennzeichneten und nicht CE-
gekennzeichneten Zwischenprodukten patientenindividuell gefertigten Beinprothese
trifft dies indes nicht zu.

e Produkte, die zwar gemal den schriftlichen Verordnungen einer dazu berechtigten
Person, aber serienmaBig in industriellen Verfahren hergestellt werden. Ausweislich der
Definition in Art. 2 Nr. 3 MDR gentigt hier nicht allein ein industrielles Fertigungsver-
fahren, es ist zudem erforderlich, dass eine serienmdBige Fertigung des fur einen be-
stimmten Patienten gemal der schriftlichen Verordnung bestimmten Produkts erfolgt.
Dies trifft aber bei einer aufgrund schriftlicher Verordnung individuell handwerklich ge-
fertigten Beinprothese auch dann nicht zu, wenn der Leistungserbringer hierzu teilwei-
se industriell vorgefertigte Zwischenprodukte verwendet.

Die Sonderanfertigung gemafB Art. 2 Nr. 3 MDR st schlieBlich klar zu unterscheiden von
den in Art. 22 Abs. T MDR geregelten ,Systemen” gemaB Art. 2 Nr. 11 MDR. Diese sind
dadurch gekennzeichnet, dass ausschlieBlich CE-gekennzeichnete, fur sich bereits ge-
brauchsfertige Medizin- oder sonstige Produkte in einer mit deren jeweiliger Zweckbe-
stimmung und mit den vom jeweiligen Hersteller vorgegebenen Anwendungsbeschran-
kungen vereinbaren Weise lediglich kombiniert werden, um sie in Form eines Systems in
Verkehr zu bringen. Daran fehlt es aber gerade bei der patientenindividuellen Auslegung
und Fertigung, die eine Sonderanfertigung charakterisieren, selbst dann, wenn einzelne
CE-gekennzeichnete Zwischenprodukte fur die Herstellung der Sonderanfertigung ver-
wendet werden. Die verwendeten Zwischenprodukte sind, auch wenn sie fakultativ CE-
gekennzeichnet sind, ihrerseits spezifisch nur fiir den Bau einer Sonderanfertigung und
damit fur das Verfahren nach Anhang Xlll MDR in der Verantwortung des Herstellers der
Sonderanfertigung bestimmt.

Eine Sonderanfertigung im Sinne von Art. 2 Nr. 3 MDR kann also niemals ein ,System” im
Sinne von Art. 22 Abs. 1 MDR sein.

Anders als bei Systemen und Behandlungseinheiten ist der Hersteller der Sonderanferti-
gung (der ,Sonderanfertiger”) allein fir die Erfullung der grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen verantwortlich. Die Sonderanfertigung tragt selbst keine CE-
Kennzeichnung (siehe Art. 20 Abs. 1 MDR). Fir die Sonderanfertigung wird mithin auch
keine EU-Konformitatserklarung erstellt, sondern der Sonderanfertiger erstellt die Doku-
mentation nach Anhang XllIl Abschnitt 2 MDR.

Die fakultative CE-Kennzeichnung der beim Bau einer Sonderanfertigung verwendeten
Passteile erlaubt es dem Sonderanfertiger im Rahmen seiner Dokumentation nach An-
hang XIIl Abschnitt 2 MDR lediglich, sich insoweit auf die bereits durch den Hersteller des
jeweiligen Passteils durchgefilhrte Konformitatsbewertung zu stitzen.®* Die CE-

22 Handorn, Die Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745, 2021, S. 24.
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Kennzeichnung von Passteilen ist aber keineswegs zwingend: Dem Hersteller des Passteils
,ist es unbenommen, auf eine spezifische Zweckbestimmung zu verzichten und diese Pro-
dukte daher nicht als Medizinprodukte, sondern z.B. als Rohstoff, allgemeine Komponente

etc. zu vermarkten" >

Selbst wenn also die CE-Kennzeichnung durch den Hersteller des Passteils erfolgt, geht
die Konformitdtsbewertung sowie die CE-Kennzeichnung mit Einbau gleichsam in der
Sonderanfertigung auf und verliert mit dem Einbau in die Sonderanfertigung ihre Glltig-
keit. Anders als bei gebrauchsfertigen Medizinprodukten erhalt der Patient bzw. Anwen-
der mit dem in der Sonderanfertigung verbauten Passteil gerade kein CE-
gekennzeichnetes Medizinprodukt. Evident wird dies in all jenen Fallen, in denen Passteile
regulatorisch zuldssig bereits ohne CE-Kennzeichnung vermarktet werden. Der Hersteller
des Passteils liefert in beiden Fallen dem Sonderanfertiger lediglich ein Bauteil zu.

Festzuhalten ist daher fur Passteile von Beinprothesen:

Passteile sind keine gebrauchsfertigen Medizinprodukte. lhre spezifisch medizinische
Zweckbestimmung erschopft sich selbst bei einem CE-gekennzeichneten Passteil darin,
integraler Bestandteil einer Beinprothese als Sonderanfertigung zu werden. lhre EU-
Konformitatserklarung geht in der spateren, allein vom Hersteller der Sonderanfertigung
zu verantwortenden Erklarung nach Anhang XllI Abschnitt 2 MDR auf. Eine CE-
Kennzeichnung und Konformitatserklarung des Passteils durch deren Hersteller als bloBe
Komponente einer spateren Sonderanfertigung ist dementsprechend auch nicht zwin-
gend erforderlich.

Die hier betrachteten Passteile diirfen auch nicht gleichgesetzt werden mit Produkten, die
zu ,Systemen” gemaB Art. 22 Abs. T MDR zusammengestellt werden. Denn bei solchen
Produkten handelt es sich jeweils um gebrauchsfertige Produkte, die nur im Rahmen ihrer
EU-Konformitatserklarung und mit gultiger CE-Kennzeichnung zusammengestellt und an
Anwender abgegeben werden. Die CE-Kennzeichnung der einzelnen Produkte in ,Syste-
men” bleibt demnach erhalten. Dies ist bei Passteilen spezifisch zur Herstellung von Bein-
prothesen als Sonderanfertigungen gerade nicht der Fall.

2 So ausdrucklich Knauer/Neumann, MPR 2021, 1, 5, Fn. 16.
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5. Passteile fiir Beinprothesen als Sonderanfertigungen sind keine Hilfsmittel im Sinne
von § 33 Abs. 1Satz1SGB V

Aus der regulatorischen Einordnung eines Passteils als Zwischenprodukt fir Sonderanfer-
tigungen gemal Art. 2 Nr. 3 MDR ergibt sich nunmehr ohne Weiteres, dass Passteile auch
krankenversicherungsrechtlich keine Hilfsmittel im Sinne von § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V sind:

.Sachenrechtlich selbstéindige Teilkomponenten eines komplexen Hilfsmittelsystems, de-
ren Wirkung nur im Zusammenhang mit dem Gesamtsystem eintritt, stellen kein Hilfs-
mittel dar, das in das Hilfsmittelverzeichnis eingetragen werden kénnte. Dies gilt auch
dann, wenn die Teilkomponente austauschbar ist und einen erheblichen Gebrauchsvor-
teil bietet, der selbst Zweck einer Hilfsmittelversorgung sein kann"?* ,Eine Zerlegung ei-
nes nur insgesamt wirkenden Systems in seine einzelnen Komponenten wdirde dem final

ausgerichteten Begriff des Hilfsmittels nicht gerecht werden" 2>

So liegt es auch bei Passteilen. Deren spezifische Zweckbestimmung ist selbst dann, wenn
sie fakultativ CE-gekennzeichnet sind, allein auf den Einbau in eine Sonderanfertigung,
hier die Beinprothese, gerichtet. Die maBgebliche Konformitatsbewertung der Beinprothe-

se erfolgt allein durch den Sonderanfertiger im Rahmen der Dokumentation nach An-
hang XIIl Abschnitt 2 MDR.

Fur die Beurteilung der krankenversicherungsrechtlichen Anforderungen an die Funktions-
tauglichkeit, Sicherheit und Qualitat ist damit auch allein die Beinprothese mal3geblich, die
gebrauchstauglich vom Leistungserbringer an den Patienten abgegeben wird. Allein mit
diesem sachlichen Mittel erbringen die Krankenkassen ihrerseits die gegentber dem Pati-
enten geschuldete Versicherungsleistung nach dem Sachleistungsprinzip. Dementspre-
chend wird die Produktsicherheit und ZweckmaBigkeit des Hilfsmittels (§ 139 Abs. 5 Satz 1
SGB V) bei Sonderanfertigungen nicht durch eine CE-Kennzeichnung, sondern durch das
Verfahren nach Anhang XIIl Abschnitt 2 MDR gewahrleistet.®

An den Versicherten abgegeben im Sinn von § 2 Abs. 1 HilfsM-RL wird dementsprechend
allein die Beinprothese. Das Passteil selbst ist gegeniber dem Versicherten weder ,ge-
brauchstauglich”®’ noch abgabefahig im Sinne von § 2 Abs. 1 HilfsM-RL.

24 LSG Berlin-Brandenburg, Urt. v. 18.02.2010 — L 9 KR 18/08, Leitsatz (juris).

% LSG Berlin-Brandenburg, Urt. v. 18.02.2010 — L 9 KR 18/08, Rn. 25 (juris). Siehe zudem die Nachweise
oben Fn. 14.

%6 Vgl. LSG Hessen, Urt. v. 19.6.2008 — L 8 KR 69/07, Rn. 31 (,Dynamic GPS-Soft-Orthese") (juris).

27'Vgl. Positionspapier der Spitzenverbande der Krankenkassen/Pflegekassen v. 04.04.2006, S. 13.
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6.

a)

Kontrolliiberlegungen

Im Folgenden sind abschlieBend die Erwagungen auf Stichhaltigkeit zu prifen, mit denen
der GKV-Spitzenverband dennoch ,aus fachlicher Sicht" die Moglichkeit einer Listung von
Passteilen als Hilfsmittel fur moglich halt. Zu betrachten ist hierbei zum einen die aktuelle
Verfahrensordnung, die sich der GKV-Spitzenverband nach § 139 Abs. 7 SGB V gegeben
hat (lit. a), zum anderen die AuBerungen des GKV-Spitzenverbandes im 2. Bericht zur
Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses zur Produktgruppe 24 (lit. b).

Die Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes

In der Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes heilt es in Anhang Il zu Aufbau und
systematischer Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses:*®

,Bei Produkten im Baukastensystem bzw. in Modulbauweise (zum Beispiel Prothesen-
passteile) kbnnen auch Produktuntergruppen gebildet werden, die jeweils nur einzelne
Komponenten eines Hilfsmittels umfassen, wobei letztere in ihrer Zusammensetzung
aber die Kriterien eines Hilfsmittels erftillen mtissen”.

Diese Aussage ist, genau betrachtet, nicht einmal falsch. Denn die Verfahrensordnung
schrankt die Aufnahme von Komponenten ausdrtcklich dahingehend ein, dass es sich bei
der Komponente selbst um ein Hilfsmittel handeln muss. Diese Feststellung ist, wie darge-
legt, eine Selbstverstandlichkeit. Denn nur Hilfsmittel im Sinne von § 33 Abs.1 Satz 1
SGB V durfen im Hilfsmittelverzeichnis gelistet werden.

Wie dargelegt, erfillen Passteile fur die Herstellung von Beinprothesen als Sonderanferti-
gungen allerdings gerade nicht die Kriterien eines Hilfsmittels. Es mag also dahinstehen,
ob in anderen Produktgruppen ,Baukastensysteme” in Betracht kommen, deren Kompo-
nenten flr sich die Kriterien eines Hilfsmittels erfullen.

Dem GKV-Spitzenverband kommt im Ubrigen keine Gestaltungsmacht zu, um selbst zu
definieren, was ein Hilfsmittel im Sinne des § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V ist. Das in der Verfah-
rensordnung genannte Beispiel eines Prothesenpassteils ist mithin allenfalls missverstand-
lich und lauft leer. Mit anderen Worten: Prothesenpassteile werden auch nicht dadurch
zum Hilfsmittel, dass sie in Anhang Il der Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes
erwahnt werden.

%8 Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes nach § 139 Abs. 7 SGB V zur Erstellung und Fort-

schreibung des Hilfsmittelverzeichnisses und Pflegehilfsmittelverzeichnisses v. 21.12.2017 i.d.F. v.
19.08.2019, S. 42 oben.
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b) Die Erwdagungen im 2. Bericht des GKV-Spitzenverbandes zur Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses

AbschlieBend sind die Argumente zu verproben, mit denen der GKV-Spitzenverband im
2. Bericht zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses®® die Aufnahme von Passteilen
in die Produktgruppe 24 begrindet hat.

Die aktuelle Definition des Hilfsmittelverzeichnisses zur Produktgruppe 24 bezeichnet als
(Prothesen-)Passteile ,industrielle, vorgefertigte Prothesenkomponenten”. Diese Passteile
werden kontrastiert mit ,individuellen, maBangefertigten Prothesenkomponenten”>° Beide
Untergruppen kombiniert bildeten — so der GKV-Spitzenverband — die Beinprothesen als
.konfigurierte Hilfsmittel" ab, die ,im Sinne eines Baukastensystems aus malangefertigten

und industriell hergestellten Bauteilen zusammengesetzt werden"*'

Die Einzellistung von Passteilen begrindet der GKV-Spitzenverband im Einzelnen wie
folgt:*?

aa) Der GKV-Spitzenverband beruft sich zunachst darauf, dass ihm ,die Festlegung der
Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses [...] gemdB § 139 SGB V" obliege.

Zwar obliegt es dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, gemaf § 139 Abs. 7
SGB V in Ubereinstimmung mit § 4 HilfsM-RL die Struktur des Hilfsmittelverzeichnis-
ses festzulegen und das nahere Verfahren fur die Aufnahme oder Streichung von
Hilfsmitteln sowie zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses zu regeln. Samtli-
che Befugnisse des GKV-Spitzenverbandes nach § 139 SGB V finden ihre Grenze al-
lerdings in dem gesetzlichen Verstandnis des Hilfsmittelbegriffs, welcher der Rege-
lung in § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V zugrunde liegt. Soweit es sich bei dem Begriff des
Hilfsmittels um einen auslegungsbedirftigen, unbestimmten Rechtsbegriff** han-
delt, obliegt es allein der sozialgerichtlichen Rechtsprechung, diesen auszufillen.
Der GKV-Spitzenverband ist demgegentber nicht befugt, den Begriff des Hilfsmit-
tels zu definieren. Namentlich ist er nicht befugt, bestimmte Gegenstande, bei de-
nen die Voraussetzungen eines Hilfsmittels im Sinne von § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V
gerade nicht vorliegen, qua Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis als solche gelten
zu lassen.

29 2. Bericht des GKV-Spitzenverbandes zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses geméaB & 139
Abs. 9 Satz 3 SGB V, Stand Februar 2019.

30 Siehe oben zu Fn. 2.

312. Bericht zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses (s. Fn. 29), S. 32.

% Die folgenden Zitate beziehen sich jeweils auf die Ausfiihrungen zur Produktgruppe 24 im 2. Bericht
zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses (s. Fn. 29), dort jeweils S. 32.

33 Wabnitz, in: Spickhoff, Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, SGB V § 33 Rn. 3.
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bb) Der GKV-Spitzenverband schreibt selbst, dass die ,fertige individuelle Prothese als
Hilfsmittel" im ,leistungsrechtlichen Sinne des § 33 SGB V" gilt. Dies trifft in der Tat zu.
Sodann heiBt es aber zur Aufnahme von Passteilen wortlich:

.Beinprothesen sind allerdings konfigurierte Hilfsmittel, die im Sinne eines Baukas-
tensystems aus maBangefertigten und industriell hergestellten Bauteilen zusam-
mengesetzt werden. Durch die Kombination der einzelnen Komponenten gemdalB
den in der Produktgruppe vorgesehenen Produktarten und Positionen wird die fer-
tige Prothese im Hilfsmittelverzeichnis vollstindig abgebildet".**

Diese Charakterisierung von vermeintlich individuell und industriell gefertigten
Komponenten, die in Kombination lediglich ,zusammengesetzt” die Beinprothese
als Hilfsmittel bilden sollen, ist allerdings bereits in tatsachlicher Hinsicht schief. Aus
rechtlicher Sicht ist die Charakterisierung nicht haltbar. Vielmehr handelt es sich bei
solchen Beinprothesen, wie dargelegt, um Sonderanfertigungen gemaf Art. 2 Nr. 3
MDR, die allein in der Verantwortung des Sonderanfertigers (also des Leistungser-
bringers) hergestellt und insgesamt fur konform erklart werden. Beinprothesen sind
demnach gerade keine ,Systeme” (die in Art. 22 Abs. 1 MDR geregelt sind), wie aber
die Charakterisierung des GKV-Spitzenverbands als ,Baukastensystem” nahelegt.

Die Passteile ihrerseits sind in tatsachlicher wie regulatorischer Hinsicht Zuliefer-
komponenten, die vom Sonderanfertiger in eigener Verantwortung auf schriftliche
Verordnung in einer patientenindividuellen Beinprothese verbaut und haufig auch
selbst noch modifiziert werden. Verbindliche Kombinationsvorgaben hierfiir kann
der Hersteller des Passteils weder tatsachlich noch rechtlich machen. Passteile sind
mithin nicht horizontal auf eine Kombination als eigenstandiges Medizinprodukt in
einem ,System” nach Art. 22 Abs. T MDR, sondern vertikal als Zulieferbauteil fur die
Herstellung der Beinprothese als Sonderanfertigung bestimmt. Allein dies entspricht
auch der Verteilung der regulatorischen Herstellerverantwortung fur die an den
Versicherten abgegebene Beinprothese.

cc) Der GKV-Spitzenverband unterstellt schlieBlich, dass ,die industriell hergestellten
Komponenten fir sich jeweils selbststéindige Medizinprodukte [sind], sodass eine Ein-
zellistung dieser Prothesenkomponenten ohne Weiteres mdglich” sei.

Auch dies trifft fir Passteile, wie dargelegt (oben Ziff. 1l 4), regulatorisch nicht zu.
Passteile sind Zwischenprodukte (intermediate products), die selbst keine eigenstan-
dige medizinische Zweckbestimmung haben und denen allein auch keine medizini-
sche Funktionalitdt zukommt. lhre spezifische Zweckbestimmung erschopft sich da-
rin, in eine Sonderanfertigung eingebaut zu werden. Dementsprechend steht es den
Herstellern von Zwischenprodukten, hier von Passteilen, auch unter der MDR frei,

34 2. Bericht des GKV-Spitzenverbandes zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses gemaB & 139
Abs. 9 Satz 3 SGB V, S. 32.
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ihre Produkte mit einer CE-Kennzeichnung zu versehen. Mithin kann es auch ohne
Weiteres Passteile ohne CE-Kennzeichnung geben. Dies widerlegt indes die These,
dass es sich bei Passteilen stets um jeweils ,selbststindige Medizinprodukte” hande-
le. Wére dem so, kdnnte sich der Hersteller bei entsprechender medizinischer
Zweckbestimmung nach Art. 20 Abs. 1 MDR nicht aussuchen, ob er das Passteil mit
einer CE-Kennzeichnung versieht oder nicht.

Auch hier ist also zu beachten, dass die fakultative CE-Kennzeichnung von Passtei-
len regulatorisch allein auf die Herstellung einer Sonderanfertigung ausgerichtet ist,
die ihrerseits allein in der Verantwortung des Sonderanfertigers konformitatsbewer-
tet wird. Aus regulatorischer Sicht erhalt der Patient im Rahmen einer Sonderanfer-
tigung mithin kein ,CE-gekennzeichnetes” Passteil als eigenstandiges Medizinpro-
dukt. Den Passteilen liegt dementsprechend keine allgemeinverstéandliche Ge-
brauchsanweisung im Sinne von § 139 Abs. 4 Satz 1 SGB V bei, die Einbauanleitun-
gen richten sich allein an den Hersteller der Beinprothese.

Damit korrespondiert krankenversicherungsrechtlich, dass, wie ebenfalls dargelegt,
der Hilfsmittelbegriff final ausgerichtet ist und damit eine Zerlegung des Hilfsmittels,
hier der Beinprothese, in einzelne Komponenten nicht zulassig ist. Diese Kompo-
nenten sind nicht im Hilfsmittelverzeichnis listungsfahig.

Mit dem Verweis auf die (keinesfalls zwingende) CE-Kennzeichnung von Passteilen
kdnnen Passteile als bloBe Komponenten fur Beinprothesen vom GKV-
Spitzenverband also auch nicht mit Erwagungen der ,Transparenz der Leistungser-
bringung” zu eigenstandigen Hilfsmitteln erklart werden.

Seite 24 von 933



. Ergebnis

Passteile als Zwischenprodukte fir Sonderanfertigungen sind keine Hilfsmittel im Sinne
von § 33 Abs. 1Satz 1SGB V.

Daher ist die Einzellistung von Passteilen als ,industrielle, vorgefertigte Prothesenkompo-
nenten” in der aktuellen Fassung der Produktgruppe 24 (,Beinprothesen”) des Hilfsmittel-
verzeichnisses systemwidrig und gemaR § 139 Abs. 1 Satz 2 i.V.m. § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V
unzuldssig. Auch etwaige Transparenzerwagungen — die per se auch nicht weiter begrin-
det sind — konnen eine Einzellistung von Produkten, denen es an der Hilfsmitteleigen-
schaft fehlt, nicht rechtfertigen.

Die Aufgabe der ,Fortschreibung” des Hilfsmittelverzeichnisses umfasst gemafB § 139
Abs. 9 Satz 4 SGBV ohne Weiteres auch Anderungen der Systematik des Hilfsmittelver-
zeichnisses, hier also die rechtlich gebotene Streichung der Passteile als Produktunter-
gruppen der Produktgruppe 24 (,Beinprothesen”).

& 47 i
/i oav/a
/,/ .L,y./"'f/ i
_Dr. Boris Handorn
" Rechtsanwalt
Lehrbeauftragter der Ludwig-Maximilians-Universitdt Mdiinchen
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Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik
Reinoldistrale 7 - 9 - 44135 Dortmund

GKV-Spitzenverband

Herrn Arnd Schiimann Ihr Ansprechpartner: Alexander Hesse
ReinhardtstralRe 28 Telefon: +49 231 557050-28
. Telefax: +49 231 557050-40
10117 Berlin E-Mail: alexander.hesse@biv-ot.org
Datum: 11.08.2023

Stellungnahme gemaR § 139 SGB V zur Fortschreibung der Produktgruppe 24 ,,Beinprothesen*

Sehr geehrter Herr Schiimann,

der Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT) bedankt sich fir die Gelegenheit der
Stellungnahme im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 24 ,Beinprothesen®. Auch fur die gewahrte
Fristverlangerung durfen wir uns noch einmal bedanken.

Zur Fortschreibung in der Sache mdchten wir auf die als Anlage zu diesem Schreiben Uberreichte
Ausarbeitung verweisen.

Erganzend zu diesen Anmerkungen, die in erster Linie handwerklich-fachliche Bezlige aufweisen, méchten
wir auf folgende weitere Punkte hinweisen:

1.

Erfordernis der persdnlichen Beratung
Unter Punkt VII.1 soll die Anforderung an die Beratung kunftig wie folgt lauten:

,Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch —
beispielsweise vor Ort — durch geschulte Fachkréfte. Die Beratung findet sofern erforderlich
auch am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.”

Wir nehmen dazu Bezug auf das gemeinsame Gesprach mit Frau Meyerhoff-Grienberger und Frau
Wachs vom 4. August 2023. In diesem hatten wir unsere Bedenken zum Wegfall des Erfordernisses
der ,persodnlichen Beratung® vorgetragen. Nach unserer Lesart Iasst die neue Formulierung das
Erfordernis entfallen, dass die Beratung zwingend personlich zu erfolgen hat. Dies wirde eine
maflgebliche Verkirzung des Versorgungsniveaus bedeuten, wenn Leistungserbringer dazu
Ubergehen kdnnten, die Beratung rein auf fernmindliche Kommunikationswege zu beschranken.
Frau Meyerhoff-Grienberger und Frau Wachs versicherten jedoch, dass dies nicht intendiert sei. Der
personlich-unmittelbare Austausch zwischen dem Leistungserbringer und dem/der Versicherten solle
weiterhin der Ausgangsfall bleiben. Dies spiegelt auch die neue, sich von der Regelung in den
Produktgruppen 05 und 17 unterscheidende Formulierung wider. Dennoch wirden wir anregen, das
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erwahnte Regel-Ausnahmeverhaltnis starker zu betonen. In der gemeinsamen Erdrterung herrschte
Einigkeit dartiber, dass eine Abweichung vom Ausgangsfall der persdnlichen Beratung vor Ort nur in
»,medizinisch begriindeten Einzelfallen“ gutzuheil’en ist. Diese Formulierung wiirden wir anregen
auch explizit zu ibernehmen, um Auslegungsschwierigkeiten zu vermeiden.

Geschlechtsspezifische Beratung

Des Weiteren sieht der Fortschreibungsentwurf, wie in anderen Fortschreibungen auch bereits
erfolgt, die Formulierung vor:

~,Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.”

Diese Formulierung hat in Vertragsverhandlungen mit einzelnen Kostentragern zu
Auslegungsschwierigkeiten geflihrt. Es ist fraglich, was die Anforderung ,geschlechtsspezifisch®
konkret inhaltlich bedeutet. Zum einen kann der Begriff dahingehend ausgelegt werden, dass eine
Beratung einer weiblichen Person auf Wunsch ausschlief3lich durch weibliches Personal und
umgekehrt erfolgen darf. Dies wére nach unserer Auffassung allerdings nicht nur unpraktikabel,
sondern tatséchlich auch nicht durchzufihren. Es ist sowohl wirtschaftlich aber auch aus Griinden
des Personalmangels schlicht nicht mdglich, das Personal sowohl mannlicher, als auch weiblicher
Natur vorzuhalten.

Die andere Mdglichkeit der Auslegung ist die, dass der Leistungserbringer den Versicherten oder die
Versicherte tiber geschlechterspezifische Aspekte der Hilfsmittelauswahl und -nutzung zu beraten
hat. Letzteres halten wir fur selbstverstandlich und vor dem Hintergrund, dass unter anderem die
Qualitat der Beratung gerade eines der Aushangeschilder des jeweiligen Betriebes ist, fir ohnehin
zwingend erforderlich.

Wir wirden uns eine klarstellende Formulierung wiinschen, die deutlicher macht, was der
Leistungserbringer im Rahmen der Beratung zu leisten hat.

Nummerierung und Struktur einzelner Produktarten

Unsere Stellungnahme zum Fortschreibungsentwurf sieht in den fachlichen Erganzungen die
Neuaufnahme neuer Positionen aufgrund von abweichenden Leistungsbeschreibungen vor. Als
Beispiel fur eine Grundposition gilt die vorgeschlagene Produktart fur den Knieexartikulations-
Vollkontaktschaft mit suprakondyléarer Kondyleneinfassung mit Weichwand-Innenschaft oder
flexiblem Innenschaft. GemaR der bisherigen Struktur mit der bereits vorbelegten Position 24.04.01.1
fur Sonstige Schaftsysteme ergabe sich hier die neue Position 24.04.01.2. Wir regen an, im Rahmen
der Fortschreibung die Reihenfolge der Produktarten neu zu gestalten und die sonstigen
Schaftsysteme hintenanzustellen. Folglich hatten unsere vorgeschlagene Position die 24.04.01.1 und
die sonstigen Schaftsysteme die 24.04.01.2. Diese Vorgehensweise sollte auf alle Anwendungsorte
Ubernommen werden, bei denen neue Vorschlage unterbreitet worden sind.

Handelt es sich bei unseren Vorschlagen um Zusétze, wie zum Beispiel den Test-/Diagnoseschaft fur

Huftexartikulationsprothesen mit der Positionsnummer 24.05.03.0, sollten diese anstelle mit einer
eigenen Produktart mit einem entsprechenden 10-Steller in der jeweiligen Produktart ergénzt werden.
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Bisher kommt es in der Praxis zu Fehlansatzen, da Zusétze in den jeweiligen Anwendungsorten
unterschiedlich nummeriert worden sind.

Fir einen Austausch zu den aufgeworfenen Themen stehen wir gerne zur Verfiigung und bieten gerne an,
unsere Anmerkungen auch mundlich noch einmal zu erlautern, sollten Rickfragen dazu bestehen.

Freundliche GriRRe

Bundesinnungsverband
fr Orthopadie.Technik

Alf Reuter Dipl.-Kfm. Georg Blome Aléxander Hesse
Prasident Geschéftsfihrer Justiziar
Anlage
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Stand 26.04.2023

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen” .........cccccecveiviiiiiiiiiiiiiiseennnn 26 Spitzenverband
DefiNitioN ..cceeieiisiieieeeee e 26
INATKAEION. et 35
QUETVEIWEISE ..ttt ettt ettt ettt st e ettt sttt e s e e st e s e e 36
Anwendungsort: 01. Vor- und Mittelful ......cceveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeece 36
Produktuntergruppe: 24.01.01 GroRzehen-/Zehenprothesen in Kompaktbauweise -
DefinitiVOrOtheSeN . c.uuuiiiiiieiiiecece e 36
NaChWEISSCREMA uuiuiiuiiiiiiiiiiiiiiiii e 36
Produktart: 24.01.01.0 Elastischer Vollkontaktschaft .........ccoccveeiieiniiiiiiiiiiicieee 43
Produktuntergruppe: 24.01.02 Vor- und MittelfuRBprothesen in Kompaktbauweise -
INteriMSProtheSeN . couueiiiiiiciiisieccc e 44
NaChWeISSCREMA ..uiuriiiiiiiiiiiiiiiiiii e 44
Produktart: 24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem........ccooeveeniieniisieinieinnenee. 53
Produktart: 24.01.02.1 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges
SChaftSYSTOM touviiiiiiiiiiiiieie e 55
Produktuntergruppe: 24.01.03 Vor- und MittelfuBprothesen in Kompaktbauweise —
Definitivprothesen...uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicie i 57
NaChWeiSSCheMA . ettt 57
Produktart: 24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem.......cooceoeeniiiiiiiiiiiieene 65
Produktart: 24.01.03.1 Sprunggelenkiibergreifendes/unterschenkellanges
SChAftSYSTOM ..eeuiisiiiiiiieiee et 67
Produktart: 24.01.03.2 Sprunggelenkfreies Schaftsystem aus Silikon............c.ccceeuve.n. 71
Produktuntergruppe: 24.01.98 Leistungspositionen Vor- und MittelfuBprothesen....... 72
NaChWEISSCREMA .euiiuiiiiiiiiii et 72
Produktart: 24.01.98.0 Flexibler Innenschaft .......c.ccceeiiiiiiiiiiiiisiiiiiiccce 81
Produktart: 24.01.98.1 Silikon-Kontaktschaft.........ocooeeeiiiiciiiiiiiiniiiiiiiicccice 82
Produktart: 24.01.98.2 Weichwand-Innenschaft........c.occoeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiine 83
Produktart: 24.01.98.3001 Test-/Diagnoseschaft aus Kunststoff..........cococcirervcucennee. 84
Produktart: 24.01.98.3002 Test-/Diagnoseschaft in Kompaktbauweise aus Silikon...85
Produktart: 24.01.98.4 Verstellbares Schaftsystem .........ccooviiiiiiiiiiiisiiiiiiiiiiieee 86
Produktart: 24.01.98.5 Sonstige ZUSAtZe ......eccueeseeriiiiiiiiiieiieiesese e 87
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Produktart: 24.01.98.6 Adaptiv-Orthese zu Kontaktschaft fiir Sprunggelenkfreies

SChaftSyStem woviiiiiiiiiiiiiiiiii it 88
Anwendungsort: 03, FUR .....ueiiiiiiiieee e 88
Produktuntergruppe: 24.03.01 FuB-/FuRwurzel-/RiickfuBprothesen in
Kompaktbauweise - Interimsprothesen.........cceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccscsscc 88
NaChWeiSSCheMA ..ttt 88
Produktart: 24.03.01.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem.......cooeeoeeniiiiiiiiiiiiineene 97
Produktart: 24.03.01.1 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges
SChAftSYSTOM touiiiiiiiiiees e 99
Produktuntergruppe: 24.03.02 FuR-/FuBwurzel-/RickfuRprothesen in
Modularbauweise — Interimsprothesen ...........ccccceiiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicccicnen 102
NaChWEISSCREMA .t 102
Produktart: 24.03.02.0 Unterschenkellanges Schaftsystem..........ccoccviieiiciincnnnene. 111
Produktuntergruppe: 24.03.03 FuB-/FuBwurzel-/RiickfuBprothesen in
Kompaktbauweise — Definitivprothesen........c.oeoeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciciccnen 113
NaChWeiSSCheMA . ueuiiiiiiiiiisisii et 113
Produktart: 24.03.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem.........occoeieiiiiiiiniiinnnene, 121
Produktart: 24.03.03.1 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges
SChaftSyStOM to.viviiuiiiiiiiiiiiiiii st 124
Produktart: 24.03.03.2 Sprunggelenkfreies Schaftsystem aus Silikon....................... 127
Produktuntergruppe: 24.03.04 FuB-/FuRwurzel-/RiickfuBprothesen in
Modularbauweise — Definitivprothesen ........c..coesieiiiiiiiiieiiiiicisicccn 129
NaChWeiSSCheMA . .ueuieiiiiiiiiiseseie et 129
Produktart: 24.03.04.0 Unterschenkellanges Schaftsystem.......c..ccoceveieiiiicieneene. 136
Produktuntergruppe: 24.03.40 Nicht besetzt ......cccceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicccse 139
NaChWEISSCREMA .uiiuiiiiiiiiiiieieses e 139
Produktart: 24.03.40.0 Nicht besetzt......cocuieiiiiiiiiiiiiiiiiieeseie 140
Produktuntergruppe: 24.03.98 Leistungspositionen FuBprothesen | ........cc.ccceeeeveee.. 140
NaChWEISSCREMA ...cuviiiiiiiiiiiiiiiisii e 140

Produktart: 24.03.98.0 Flexibler Innenschaft ....
Produktart: 24.03.98.1 Silikon-Kontaktschaft.........cccooviiiiiiiiiiiiiiieeciie e 151
Produktart: 24.03.98.2 Weichwand-Innenschaft........ccccoooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiicsieeaie 152

Produktart: 24.03.98.3 Aufwand Linerversorgung, Verschlusssystem und
UNEEIArUCKSY STOIM Luuiiiiiitiiteiiiitteeesieiteseeeeesuseeeeaeissseeeeasnssseeseeasssseeeeasssseeeanssseesenannnns 153
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Produktart: 24.03.98.4001 Test-/Diagnoseschaft aus Kunststoff........ccccoevieriiriennene. 154

Produktart: 24.03.98.4002 Test-/Diagnoseschaft aus Silikon.........ccoceoeeiieeveiriennen., 156
Produktart: 24.03.98.5 Prothesenverkleidung.........ccoceveiisiiiiiiiiiiiiicccee 156
Produktart: 24.03.98.6 Verstellbares Schaftsystem .........cooeviieiiciiiiiiiiiiiiiiiinnn, 157
Produktart: 24.03.98.7 Sonstige ZUSAtZe .......ccceeiviiiiiiiiiiiiieiiiisiiieseseen 158
Produktart: 24.03.98.8 Adaptiv-Orthese zu Kontaktschaft fiir Sprunggelenkfreies
SChAftSYSTOM 1t 159
Anwendungsort: 04, KNi@ ......oeeiaiiiiiiiniiiiiiiiiiiiiiiii ittt 159
Produktuntergruppe: 24.04.01 Knieexartikulationsprothesen in Modularbauweise -
INtEriMSPrOtheSEN et 159
NaChWEISSCREMA .t 159
Produktart: 24.04.01.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft in Linertechnik ........ 169
Produktart: 24.04.01.1 Sonstiges Schaftsystem .........cccevesiiiiiiiiiiiiiiicicee, 171

Produktart: 24.04.01.2 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft mit suprakondylarer
Kondyleneinfassung mit Weichwand- oder flexiblem Innenschaft...........cccccuvenee.n. 173

Produktuntergruppe: 24.04.02 Knieexartikulationsprothesen in Modularbauweise —
D iNitiVPrOTNESEN. . ittt e e s e e e et eeeneas 175

NACHWEISSCNEMA . .uueieiiitiieeeiiiitee e e eettrteeeeeetteeeeeaesseeeeeansesseeeeassseeeeeassseeeeannssseeseeannnns 175

Produktart: 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft in Linertechnik

Produktart: 24.04.02.1 Sonstiges SchaftsyStem ......ccccveiiiiiiiiiiiiiiiiiicciiecsiieei
Produktart: 24.04.02.2 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft mit suprakondylarer
Kondyleneinfassung mit Weichwand- oder flexiblem Innenschaft........cc.ccccevveunnee.n. 187
Produktuntergruppe: 24.04.03 Knieexartikulationsprothesen in Modularbauweise -
Wasserfeste ProOtNeSEN .....iiuii ittt eie et e et e eeit e e et e eeibeesiseeeeaseeeaneaeanneeaas 190
NaChWEISSCNEMA ...ii ittt s et e et e et eeebeeessseesbeeesnseesnnaeeanneeas 190
Produktart: 24.04.03.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft in Linertechnik ........ 197
Produktart: 24.04.03.1 Sonstiges Schaftsystem ......cccccveeiieiiiiiiiiii e 200

Produktart: 24.04.03.2 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft mit suprakondylarer
Kondyleneinfassung mit Weichwand- oder flexiblem Innenschaft...........cccceveennnenn. 202

Produktuntergruppe: 24.04.98 Leistungspositionen Knieexartikulationsprothesen | ..204

NaChWEISSCREMA ..ttt 204
Produktart: 24.04.98.0 Flexibler Innenschaft .......cooceoieeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicscie, 214
Produktart: 24.04.98.1 Silikon-Kontaktschaft.........oooveeieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinn, 216
Produktart: 24.04.98.2 Weichwand-Innenschaft..........cccoceeiiiiiiiiiiciiiiiiiine 217
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Produktart: 24.04.98.3 Aufwand Linerversorgung, Verschlusssystem und
UNEErdruCKSYSTEM Luiiiiiiitii ittt et e ettt st et e et e est et e ebeeeaseeesaeeesneeeeseeensnbeeas 218

Produktart: 24.04.98.4001 Test-/Diagnoseschaft Vollkontaktschaft in Linertechnik 220

Produktart: 24.04.98.4002 Test-/Diagnoseschaft Vollkontaktschaft mit
suprakondyldrer Kondyleneinfassung mit Weichwand- oder flexiblem Innenschaft 221

Produktart: 24.04.98.5 Prothesenverkleidung.........ccceouereiiieiiiisiiiiiiiiiieiicieene 222
Produktart: 24.04.98.6 Verstellbares Schaftsystem .........coceeeeiiiiiiieiiiiiiiiiine, 223
Produktart: 24.04.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme ........c..ccceueee.e.. 225
Produktart: 24.04.98.8 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches FuBbauteil
.................................................................................................................................... 226
Produktart: 24.04.98.9 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Kniebauteil
.................................................................................................................................... 228
Produktuntergruppe: 24.04.99 Leistungspositionen Knieexartikulationsprothesen I1.231
NaChWEISSCREMA ..ucuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiii e 231
Produktart: 24.04.99.0 SONStige ZUSELZE ..ouveueeueeeiiiiiiiiiiiseesciece 237
Anwendungsort: 05. HUFtE ..eoueiiiiiiiiiiiiiiiiicciisicccsesse s 238
Produktuntergruppe: 24.05.01 Hiftexartikulationsprothesen in Modularbauweise -
INterimspProthesSen....oueiii it 238
NaChWeiSSCheMA . et 238
Produktart: 24.05.01.0 Einteiliger Beckenkorb ........c.oceoueiisiiiiiiiiiiiiiiiiine 247
Produktart: 24.05.01.1 Zweiteiliger Beckenkorb .........cccoeeiiiiiiicniiiiiiiiiiiiiiiiiinne, 250
Produktuntergruppe: 24.05.02 Hiiftexartikulationsprothesen in Modularbauweise -
DefiNitiVOrOtNESEN . c.ueiieiiiiieeee s 252
NaChWEISSCREMA .t 252
Produktart: 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb........c.occoveauiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiine, 260
Produktart: 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb ........ccoevesiiiiiiiiiiieiiiiiiee 263
Produktuntergruppe: 24.05.03 Hiftexartikulationsprothesen in Modularbauweise -
Wasserfeste ProtheSen ......ueeeseiiiiiiiiiiiiiieesess e 265
NaChWEISSCREMA ...cuviiiiiiiiiiiiiiiisii e 265

Produktart: 24.05.03.0 Einteiliger Beckenkorb..... ..274
Produktart: 24.05.03.1 Zweiteiliger Beckenkorb ........coccoeeiiiiiiiiiiiieiiiiiiiinne, 276
Produktuntergruppe: 24.05.98 Leistungspositionen Hiftexartikulationsprothesen I..278
NaChWeiSSChEMA .. iuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii et 278
Produktart: 24.05.98.0 Flexibler Innenschaft .......c.oceoeeeiiiiiiiiiiiiiiicccee, 288
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Produktart: 24.05.98.1 Silikon-Kontaktschaft.........cccoeviiiiieiiiiiiiiiiiiie e 289

Produktart: 24.05.98.2 Weichwand-Innenschaft.......c.occeceiieiiiisiiiiiiiiiiciicienene 290
Produktart: 24.05.98.3001 Test-/Diagnose-Beckenkorb, einteilig ......c.ccoccoeevenevene.. 291
Produktart: 24.05.98.3002 Test-/Diagnose-Beckenkorb, zweiteilig.......c.ceccveenvevee.. 292
Produktart: 24.05.98.4 Prothesenverkleidung einteiliger Beckenkorb...................... 293
Produktart: 24.05.98.5 Verstellbares Schaftsystem .........cocceceiieiiiiiiiiiiiiiiiee 294
Produktart: 24.05.98.6 Haltebandagen und Befestigungssysteme .........cccccoveeveneenee. 295
Produktart: 24.05.98.7 Sitzbeinumgreifendes Hiftschaftsystem........occoeeiivinnnenee. 296
Produktart: 24.05.98.8 Rumpfhohe Gestaltung des Hiftschaftsystems................... 297
Produktart: 24.05.98.9 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches FuBbauteil
.................................................................................................................................... 298
Produktuntergruppe: 24.05.99 Leistungspositionen Hiftexartikulationsprothesen I1.300
NaChWEISSCREMA .t 300
Produktart: 24.05.99.0 Dienstleistungsbestandteil (DLB)
mechatronisches/elektronisches Kniegelenkbauteil .........coccoveiiiiiiiiniiiiiicenn, 306
Produktart: 24.05.99.1 Sonstige ZUStze ......ceoveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicse 309
Anwendungsort: 71. Unterschenkel .........ceeeeieiiiiiiiiiiiiiiiciciiitsececscsccsese 310
Produktuntergruppe: 24.71.01 Unterschenkelprothesen in Modularbauweise -
INterimspProthesen....ooii it 310
NaChWeiSSCheMA . ueuiiiiiiiiiisisii et 310
Produktart: 24.71.01.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem ..................... 320
Produktart: 24.71.01.1 Kondyleniibergreifendes Schaftsystem........c.occoeeviiiininnnnee. 323
Produktuntergruppe: 24.71.02 Unterschenkelprothesen in Modularbauweise —
DefiNitiVOrOtNESEN . c.ueiiiiiiteee s 325
NaChWEISSCREMA .t 325
Produktart: 24.71.02.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem ..................... 334
Produktart: 24.71.02.1 Kondyleniibergreifendes Schaftsystem.......ocooceoeriiiennenee. 337

Produktuntergruppe: 24.71.03 Unterschenkelprothesen in Schalenbauweise -
D iNitiVPrOTNESEN. . ittt et e et e eer e e et e e eteeeebaeeareeeanaeeaareeenneas

Nachweisschema
Produktart: 24.71.03.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem ..................... 350
Produktart: 24.71.03.1 Kondyleniibergreifendes Schaftsystem........coccccoeeeeiirennne.ne 353

Produktuntergruppe: 24.71.04 Unterschenkelprothesen in Modularbauweise -
Wasserfeste ProtheSEN .....iiuiiieii ittt s sttt e st e et e e e ssnseeaneee s 356
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NACHWEISSCNEMA ...iiiuiii ittt s et e et e et e st e esaeeebeeeeanreeas 356

Produktart: 24.71.04.0 Kniegelenkspaltlibergreifendes Schaftsystem ..................... 364
Produktart: 24.71.04.1 Kondyleniibergreifendes Schaftsystem........c.occoecvivinnnenee. 367
Produktuntergruppe: 24.71.05 Unterschenkelprothesen in Schalenbauweise -
Wasserfeste ProtheSen .....coueovecviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiescieiicssscccscic e 370
NaChWeiSSCheMa .. et 370
Produktart: 24.71.05.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem ..................... 379
Produktart: 24.71.05.1 Kondyleniibergreifendes Schaftsystem........c.oceoveeviniiniennee.

Produktuntergruppe: 24.71.98 Leistungspositionen Unterschenkelprothesen |

NaChWEISSCREMA .t
Produktart: 24.71.98.0 Flexibler Innenschaft .......c.oceeeiiiiiiiiiiiiiiiiiicccene,
Produktart: 24.71.98.1 Silikon-Kontaktschaft.........ocooeeoiiiiiiiiiiiiiiiicie 397
Produktart: 24.71.98.2 Weichwand-Innenschaft..........cccoeaiiiiiiiiiieiiiicee 399

Produktart: 24.71.98.3 Aufwand Linerversorgung, Verschlusssystem und
UNEErdruCKSYSTEM Luiiuiiiiitii ittt et et e et se e eett e e st e esiteeeebeeeasesesseeeanseesseaensnneeas 400

Produktart: 24.71.98.4001 Test-/Diagnoseschaft fiir Kniegelenkspaltiibergreifendes
Schaftsystem in LINerteChNik ......coccveeeiiiiiieeiiiiiieeeeecciieeeceeiieeeeceeineeeeeessisreeeeeennneeeas 401

Produktart: 24.71.98.4002 Test-/Diagnoseschaft fir Kondylenilibergreifendes
Schaftsystem in Linertechnik .......ccveiieiiiiiiiiiicciieecieece e 403

Produktart: 24.71.98.5 Prothesenverkleidung... .. 404
Produktart: 24.71.98.6 OberhllSe .....cceeveisuiiniiiiiiiiiiiiiiiisiiiseiecsecee 404
Produktart: 24.71.98.7 Verstellbares Schaftsystem .........ccoceeeiieiiiieiiiiisiiiiene 406
Produktart: 24.71.98.8 Haltebandage und Befestigungssystem .........cccoceevieviininnnnee. 407
Produktart: 24.71.98.9 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches FuBbauteil
.................................................................................................................................... 408
Produktuntergruppe: 24.71.99 Leistungspositionen Unterschenkelprothesen II......... 410
NaChWEISSCREMA ..cuiuiiiiiiiiiiieese s 410
Produktart: 24.71.99.0 SONStige ZUSELZE ..ouvvueeueeiiiiiiiiiiieesieee 416
Anwendungsort: 72. Oberschenkel.......ouueeeieieiiiiiiiiiiiiiiisieiceecsecrese 417
Produktuntergruppe: 24.72.01 Oberschenkelprothesen in Modularbauweise -
INterimSProthesSen...coiiiiiiiiiiisiic s 417
NaChWeiSSChEMA .. iuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 417
Produktart: 24.72.01.0 Sitzbeinunterstiitzendes Schaftsystem ........c..ccoccceeennnenee. 427
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Produktart: 24.72.01.1 Sitzbeinumgreifendes / ramusumgreifendes

(muskelgefiihrtes) SChaftSySteM ......ceeeuiiiiniiiiiiiiiicscscc 430
Produktart: 24.72.01.2 Sonstiges Schaftsystem ........ccoeveeiieiiiiiiiiiiiiiiiciiinee 432
Produktuntergruppe: 24.72.02 Oberschenkelprothesen in Modularbauweise —
Definitivprothesen. ...coiiiiiiiiiiiiiiiicii e 435
NaChWeiSSCheMA .. euiiiiiiiiiiiiiesei e 435
Produktart: 24.72.02.0 Sitzbeinunterstiitzendes Schaftsystem ........c.occoececvinnnenee. 444
Produktart: 24.72.02.1 Sitzbeinumgreifendes (muskelgefiihrtes) Schaftsystem...... 447
Produktart: 24.72.02.2 Ramusumgreifendes (muskelgefiihrtes) Schaftsystem........ 449
Produktart: 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem .........ccceveeiiiiiiiiiiiiiiiiiscne 453
Produktuntergruppe: 24.72.03 Oberschenkelprothesen in Modularbauweise -
Wasserfeste ProtheSen .......ucuesiiiiiiiiiiiiiiiiccicsieceee e 455
NaChWEISSCREMA .cuviuiiiiiiiiiiiiiiiii e 455
Produktart: 24.72.03.0 Sitzbeinunterstiitzendes Schaftsystem ........c..ccoececinnnenee. 464
Produktart: 24.72.03.1 Sitzbeinumgreifendes (muskelgefiihrtes) Schaftsystem...... 466
Produktart: 24.72.03.2 Ramusumgreifendes (muskelgefiihrtes) Schaftsystem........ 469
Produktart: 24.72.03.3 Sonstiges Schaftsystem .......ccoceeeeiieiiiisiiiiiiiiiieiiiicnee 472
Produktuntergruppe: 24.72.04 Sonstige Oberschenkelprothesen..........c.cccocveenneee.. 475
NaChWeISSCREMA .. ittt 475
Produktart: 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft .................. 483
Produktart: 24.72.04.1 Oberschenkel-Kurzprothesensystem (,Stubbies”)............... 485
Produktart: 24.72.04.2 Passives (kdrperformausgleichendes) Oberschenkel-
ProthesenSyStem ... ouecuiiiiiiiiiiiiiiii e 487
Produktuntergruppe: 24.72.98 Leistungspositionen Oberschenkelprothesen |I........... 488
NaChWEISSCREMA .t 488
Produktart: 24.72.98.0 Flexibler Innenschaft .......c.oceoeeveiiiiiiiiiiiiiiicccee 499
Produktart: 24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft.........oceoeeeiisiiiiiiiiiiiiieisce, 500
Produktart: 24.72.98.2 Weichwand-Innenschaft........c.ccoesiiiiiiiiiieiiiiiiciee, 501
Produktart: 24.72.98.3 Aufwand Linerversorgung, Verschlusssystem und
UNterdruCkSYSTOM Luveuiuiieiiiiiiiisiiii s 503
Produktart: 24.72.98.4 Test-/Diagnoseschaft.......ccuccvecriiiiiiiiiiiiiiiiecscsreeiere e 505
Produktart: 24.72.98.5 Prothesenverkleidung.........ccoeeveiiiiiiiiiiiiiiiicccee 506
Produktart: 24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem .........ccooeviiiiiiiiiiniiiiiiiiienenn, 507
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Produktart: 24.72.98.7 Haltebandage und Befestigungssystem ..........cccocceeivieannnenne 509
Produktart: 24.72.98.8 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches FuBbauteil

.................................................................................................................................... 510
Produktart: 24.72.98.9 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Kniebauteil
.................................................................................................................................... 512
Produktuntergruppe: 24.72.99 Leistungspositionen Oberschenkelprothesen Il .......... 515
NAChWEISSCREMA .ttt 515
Produktart: 24.72.99.0 SONStige ZUSELZE ..ouevueeueeiiiiiiiiiiiisecscicieee 521
Anwendungsort: 73. FURB-Bauteil .....cooouviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiciiciii 522
Produktuntergruppe: 24.73.01 FuRR-Bauteile mit Gelenk ......oceoeeeeiiiiiiiiiiiinee 522
NaChWEISSCREMA .t 522
Produktart: 24.73.01.0 Monoaxiales FURB-Bauteil..........ccoceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiene, 532
Produktart: 24.73.01.1 Multiaxiales FURB-BAULEIl........cceeiisiiiiiiiiieiiicicee 534
Produktart: 24.73.01.2 Autoadaptives (hydraulisch ddmpfendes) Ful3(gelenk)-Bauteil
.................................................................................................................................... 536
Produktart: 24.73.01.3 Mechatronisches FuB-Bauteil.........cooeeeviiiiiiiiiiiiiiinenenn, 538
Produktuntergruppe: 24.73.02 Ful3-Bauteile, ohne Gelenk .........cccoveviiiiiiniiiiininennes 540
NaChWEISSCREMA ..cuiuiiiiiiiiiiieesi e 540

Produktart: 24.73.02.0 Nicht energieriickgebendes FuBR-Bauteil (keine Dynamik)... 546

Produktart: 24.73.02.1 Energierlickgebendes FuR-Bauteil (geringe/mittlere Dynamik)

.................................................................................................................................... 548
Produktart: 24.73.02.2 Energieriickgebendes FuRR-Bauteil (hohe Dynamik)............. 550
Anwendungsort: 74. Kniegelenk-Bauteil........c.ocuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicicieen 552
Produktuntergruppe: 24.74.01 Kniegelenk-Bauteile - monozentrisch l........ccccoeueeene.... 552
NaChWEISSCREMA .t 552

Produktart: 24.74.01.0 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil mit permanenter Sperre,
ohne Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer
GehgesChWINAIgKEIT ..iiiuuiiiiiiiiiie ettt ee e et e e e e esnseeseeeeeans 568

Produktart: 24.74.01.1 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil mit Sperre und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer
GehgesChWINAIGKEIT ..uiuuiiiiiiiiee et e et e et e siee e 570

Produktart: 24.74.01.2 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil mit Bremse und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer
GehgesChWINAIgKEIT ...iiuuiiiiiiiiie ettt et e et e e e e esnseeseeeeeans 572
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Produktart: 24.74.01.3 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil mit Bremse und
Schwungphasensteuerung, mit geringer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer
GehgesChWINAIGKEIT ..uiuuieiiiiiiieeei et ettt e esireeiee e 574

Produktart: 24.74.01.4 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil mit hydraulischer
Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung, mit mittlerer
Geschwindigkeitsanpassung und hoher Gehgeschwindigkeit.........coccoociiiiiirecineennnns 576

Produktart: 24.74.01.5 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil, frei beweglich, mit
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer
GehgesChWINAIZKEIT .. iiuuieiiii ittt e est e et e e et e e esseeeeieeeanseeaseeeeans 578

Produktart: 24.74.01.6 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil, frei beweglich, mit
Schwungphasensteuerung, mit geringer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer
GehgesChWINAIGKEIT ..uiiuuiiiiiiiiiie ettt e e e e eseeeseee e 580

Produktart: 24.74.01.7 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil, frei beweglich, mit
Schwungphasensteuerung, mit mittlerer Geschwindigkeitsanpassung und hoher
GehgesChWINAIZKEIT .. ittt eee e es e et e eeieeessseeeeeeeanseeaseeeeans 582

Produktart: 24.74.01.8 Mechatronisches Kniegelenk-Bauteil mit
hydraulischer/magnetorheologischer Standphasensicherung und/oder
Schwungphasensteuerung, mit automatischer Geschwindigkeitsanpassung und
mittlerer GehgeschWindigkeit.....oouiiuiiiiiiiiiieiiieeeeece e 584

Produktart: 24.74.01.9 Mechatronisches Kniegelenk-Bauteil, mit
hydraulischer/magnetorheologischer Standphasensicherung und
Schwungphasensteuerung, mit automatischer Geschwindigkeitsanpassung und hoher
GehgesChWINAIGKEIt ... cuuiiiiii ittt et eeet e et e eeteeeeseeeeseeeenseesseeeeans 586

Produktuntergruppe: 24.74.02 Kniegelenk-Bauteile - monozentrisch Il.........cccue........ 589

NACNWEISSCNEMA .. ittt e et e et e e ebeeesraeesbeecsnseesneaeaanneeas 589

Produktart: 24.74.02.0 Aktuatorisches Kniegelenk-Bauteil mit Standphasensicherung
und Schwungphasensteuerung, mit automatischer Geschwindigkeitsanpassung und

hoher Gehgeschwindigkeit........oueueiniiiiisiiiiisiiiiieeceseeee e 597
Produktart: 24.74.02.1 Sonstiges Kniegelenk-Bauteil(system)......cc.oceoeeveniiiiennene 600
Produktuntergruppe: 24.74.03 Kniegelenk-Bauteile — polyzentrisch............ccoccvueneeee.. 602
NaChWeiSSCheMA .. eiiiiiiiiiiiiisi e 602

Produktart: 24.74.03.0 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil mit permanenter Sperre,
ohne Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer
GehgesChWINAIGKEIt ... ittt eet e et eeeieeeeteeeeneeeeneeesseeaans 614

Produktart: 24.74.03.1 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil, mit Sperre und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer
GehgesChWINAIgKEIt ..uiiuuiiiiiiiiie et eet e e etaeeeeeeenseeseeeeeans 616
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Produktart: 24.74.03.2 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil, frei beweglich und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer
GehgesChWINAIGKEIT ..uiuuieiiiiiiieeei et ettt e esireeiee e 619

Produktart: 24.74.03.3 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil, frei beweglich und
Schwungphasensteuerung, mit geringer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer
GehgesChWINAIGKEIt ... cuuiiiiii ittt eeeteeeete e et e eebeeeeseeeeseeeenneeaseaeeans 621

Produktart: 24.74.03.4 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil, frei beweglich und
Schwungphasensteuerung, mit mittlerer Geschwindigkeitsanpassung und hoher
GehgesChWINAIZKEIT .. iiuuieiiii ittt e est e et e e et e e esseeeeieeeanseeaseeeeans 623

Produktart: 24.74.03.5 Mechanisches Kniegelenk-Bauteil, mit hydraulischer
Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung, mit mittlerer
Geschwindigkeitsanpassung und hoher Gehgeschwindigkeit.........coccooovviiiiiieiiinenns 625

Produktart: 24.74.03.6 Mechatronisches Kniegelenk-Bauteil, mit hydraulischer
Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung, mit automatischer

Geschwindigkeitsanpassung und hoher Gehgeschwindigkeit.........c.occoveoiiiiiiennnen. 628
Anwendungsort: 75. Huftgelenk-Bauteil.......c.ccuiiiiiisiiiiiiiiiiiiiiiiiiisisiiiiic i 630
Produktuntergruppe: 24.75.01 Hiiftgelenks-Bauteile — monozentrisch ..........ccoveueee.. 630
NaChWEISSCREMA .ttt 630

.................................................................................................................................... 637
Produktart: 24.75.01.1 Monozentrisches Huftgelenks-Bauteil mit elastischen
SEFECKZU N 1 iiitittieee ittt e e eeeitteeeeeeeiiteeeeeesseeeeeensseeeeenassseeeeensssseeeaansseaeeeannsssnseeeannsseaas 639
Produktart: 24.75.01.2 Monozentrisches Hiftgelenks-Bauteil mit Feder-Vorbringer
.................................................................................................................................... 641
Produktart: 24.75.01.3 Monozentrisches Hiftgelenks-Bauteil - hydraulisch............ 643
Produktuntergruppe: 24.75.02 Hiftgelenks-Bauteile — polyzentrisch........cccceeeuveennne.. 645
NaCNWEISSCNEMA .. ettt et e et e e et e e et e e ebeeeasseeaseeeenseesneaeaansaeas 645

Produktart: 24.75.02.0 Polyzentrisches Hiftgelenks-Bauteil mit Feder-Vorbringer.651

Produktart: 24.75.02.1 Polyzentrisches Hiftgelenks-Bauteil - hydraulisch .............. 653
Anwendungsort: 79. Beinprothesen-Strukturbauteil/Zusatz/Zubehdr ohne speziellen
ANWENAUNESONT ettt ettt ettt e s s nieee 655

Produktuntergruppe: 24.79.01 Struktur-Adapter/-Elemente | .......c.ccocovviniincninnnene 655

NaChWeiSSChEMA .. iuuiriiiiiiiiiiiiiiiiit et 655

Produktart: 24.79.01.0 Schaftansatz/-platte .......c..ceovvireiiiiiiiiiiieseeene 661

Produktart: 24.79.01.1 Schaft-Adapter (4-Loch/Eingussanker).........ccoccoeieieuennennne.. 661

Produktart: 24.79.01.2 Schraub-Adapter.......cooueieiieiiiiiiiiieeiiisieiiesesieiesnn 662

Seite 38 von 933



Produktart: 24.79.01.3 RONr-Adapter...c.cccceeiiiieiiiieiiieesiee s st esiiea 663

Produktart: 24.79.01.4 FUR-AAPter.....ccouisiiiiiiiiiiiiiieieseesiscseesesese e 664
Produktart: 24.79.01.5 Doppel-Adapter .......occeiiiiiiiiiiiiiiicicicitscece 664
Produktart: 24.79.01.6 Anschluss-/(System-)Ubergangs-Adapter ..........c.cococecuenve. 665
Produktart: 24.79.01.7 Extender-/Langenausgleichs-Adapter .......ccoccoeevieevieeennne.. 666
Produktart: 24.79.01.8 Exzenter-/Offset-Adapter......ococcoiiieiiiiniiiiiiieiene 667
Produktart: 24.79.01.9 Verschiebe-/Anprobe-Adapter..........ccovvciniiiiiniiiinnnne, 668
Produktuntergruppe: 24.79.02 Struktur-Adapter/-Elemente Il ....ocociernicniicieeenn 669
NaChWEISSCREMA .t 669
Produktart: 24.79.02.0 (Kordel-/Gurt-/Tiefzieh-)Schalen-Adapter .........c.c.ccocecuvve.. 672
Produktuntergruppe: 24.79.03 Funktions-Adapter/Elemente ........c.ccoevvesiesiiecnenen 673
NaChWEISSCREMA .ttt 673
Produktart: 24.79.03.0 Dreh-Adapter......cooueeieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiceieieccc 678
Produktart: 24.79.03.1 Torsions-/Rotations-Adapter........c.oueeeesiiiiseiienee 678
Produktart: 24.79.03.2 StoRddampfer/energiespeicherndes Verbindungselement...679
Produktart: 24.79.03.3 KnOchel-Adapter......occoeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieciccscscse 680
Produktart: 24.79.03.4 Sonstiger Funktions-Adapter........coeeieiiiiiiiiiiiiiiiiiinenn, 681
Produktuntergruppe: 24.79.04 LiNer ....c.ccoeveieiieiiicnnenee ..682
NaChWEISSCREMA .. ettt 682
Produktart: 24.79.04.0 SilikON-LINEI ...cccviiiiiiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieiiiicce s 687
Produktart: 24.79.04.1 Copolymer-/TPE-LINEr ....c..ccovvireiiiiiiieeiseeiieeee 688
Produktart: 24.79.04.2 PUR-LIN@I ...cccouiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciccsicicic s 690
Produktart: 24.79.04.3 SONStiZE LINEI ..ecvviviiriiiiiiiiiiiiiiiiiseiiisiesiesesee e 691
Produktuntergruppe: 24.79.05 Arretierungs-Systeme fiir Liner mit Distalanschluss-
JLOCKING-LIN@E ettt 693
NaChWEISSCREMA .t
Produktart: 24.79.05.0 Verriegelungsstift (Pin)-/Verschluss (Lock)-System
Produktart: 24.79.05.1 Seilzug-, Kordel (Lanyard)-Verschluss-System......................
Produktart: 24.79.05.2 Textiles/(Klett-)Gurt-Verschluss-System .........c.c.ccoeeeneeene..
Produktart: 24.79.05.3 Sonstiges Verschluss-System ........ooueeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiienen, 701
Produktuntergruppe: 24.79.06 Unterdruck-Systeme fiir Liner ohne
Distalanschluss/CUShioN-LINer ......cccoiiiieeiiiiiiiisieeeeese e 702
NaChWEISSCREMA ..cuiuiiiiiiiiiiieeies e 702
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Produktart: 24.79.06.0 VeNtil....coueciiiiiiiiiiiieiiie et 707

Produktart: 24.79.06.1 Kniekappe/(Dicht-)Manschette .........ccoeevrieiisciiiiennee. 708
Produktart: 24.79.06.2 Passives Unterdruck-SyStem ........c.cccoeeeiieiiiiiiiiiiiiiieenene, 709
Produktart: 24.79.06.3 Aktives Unterdruck-System ........cccevveviieiicniiiiiiiiiiiiiiienn, 710
Produktuntergruppe: 24.79.07 Schaft-/Prothesen-Zubehor.......ccoccvvciiniciisiieee, 711
NaChWEISSCREMA .ttt 711
Produktart: 24.79.07.0 Prothesenanziehhilfe.........ccooeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinn, 715
Produktart: 24.79.07.1 Stumpfstrumpf ...ocoeeeeieniniiiiiiiiiiies 716
Produktart: 24.79.07.2 Stumpfkissen/DistalCup ......eeeeeseeiiiiiiiiieiiesceee 716
Anwendungsort: 99. Ohne speziellen Anwendungsort/Zusatze .........coccecvviciresiuenneee, 717
Produktuntergruppe: 24.99.01 Nicht beSetzt ...cceeueiiiiiiieiiiiiieieeee 717
NaChWEISSCREMA .ttt 717
Produktart: 24.99.01.0 Nicht besetzt......ccooevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicsciciiiccce, 718
Produktuntergruppe: 24.99.02 Nicht DeSetzt ....cceveeiiiiiisieiiiiiiseieeee 718
NaChWEISSCREMA .ttt 718
Produktart: 24.99.02.0 Nicht besetzt......ccoovevieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciciiiccc, 719
Produktuntergruppe: 24.99.03 Nicht besetzt ........ceouieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciciiiiiciee 719
Nachweisschema.....ooueeereniiiiiiiicicinee ..719
Produktart: 24.99.03.0 Nicht besetzt......ccoovevieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciiiiccc 720
Produktart: 24.99.03.1 Nicht besetzt......ccoovevieiiiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccn, 721
Produktart: 24.99.03.2 Nicht besetzt........cccceieeiiiiiiiiiiiiiisiiiiisiccccce 721
Produktuntergruppe: 24.99.04 Nicht besetzt.........ceouviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicicice 721
NaChWeiSSCheMA . .ueuiiiiiiiiiiiisisese e 721
Produktart: 24.99.04.0 Nicht besetzt......ccooeiveiiiiiiiiiiiiiiiiieeeseseeee, 722
Produktart: 24.99.04.1 Nicht besetzt......ccooveeiiiiiiiiiiiiiiiiicceseseicc 722
Produktart: 24.99.04.2 Nicht besetzt.......coovevieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicin 722
Produktart: 24.99.04.3 Nicht besetzt......ccoouiviiiiiiiiiiiiiiiiiieeesesiee, 722
Produktuntergruppe: 24.99.08 Nicht beSetzt ......cccoeeeiiiiiiiiiiiiiiiiicecse 723
NaChWeiSSCheMA . .ueuiiiiiiiiiiiiss et 723
Produktart: 24.99.08.0 Nicht besSetzt......cccoeieiiiiiiiiiiiiiiiiieeeseiecee 724
Produktuntergruppe: 24.99.10 Nicht besetzt......c.cccceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccscse 724
NaChWEISSCREMA .. ettt 724

Seite 40 von 933



Produktart: 24.99.10.0 Nicht beSetzt......cccciuiiiiiiiiiiiiiieeiiiee et 725

Produktuntergruppe: 24.99.14 Nicht besetzt.........cooveviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee 725
NaChWEISSCREMA ..ccuiiuiiiiiiiiiiieiises e 725
Produktart: 24.99.14.0 Nicht besetzt.......coocievieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicccn 726
Produktart: 24.99.14.1 Nicht besetzt........cccceveeeiiiiiieiiiiiiiiiiiiiisissecce 726

Produktuntergruppe: 24.99.15 Nicht beSetzt .....cccceeiiiiiiieiiiiiiiieiceccse 726
NaChWeiSSChEMA .. euviriiiiiiiiiiiiiiiii et 726
Produktart: 24.99.15.0 Nicht besetzt.......ccccoeveeiiiiiiiiiiiiiiiiiiisicccecne 727
Produktart: 24.99.15.1 Nicht besetzt......ccooieiiiiiiiiiiiiiiiiicessese 727
Produktart: 24.99.15.2 Nicht besetzt......ccooveieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicicn, 727
Produktart: 24.99.15.3 Nicht besetzt......cuviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeseiee 728
Produktart: 24.99.15.4 Nicht besetzt......ccoovoiiiiiiiiiiiiiiiiiicccsesicce, 728

Produktuntergruppe: 24.99.16 zur Loschung vorgesehen .........c..ccocceeiiniiiiiiinnnenne. 728
NaChWEISSCREMA .t 728
Produktart: 24.99.16.0 zur L6Schung VOrgesehen .........uceeeeiiiieiiiiieiiiccsce 729
Produktart: 24.99.16.1 zur L6schung vorgesehen .........ccoceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinee, 729
Produktart: 24.99.16.2 zur L&schung vorgesehen .........ccoeeiiiiiiiniiiiiiiiiiiiiiiiieen, 730

Produktart: 24.99.16.3 zur Léschung vorgesehen.......... ..730
Produktuntergruppe: 24.99.17 zur Loschung vorgesehen .........c.ccccceeeiiiiiniiiiininnenne. 730
NaChWeiSSChEMA .. iuviuiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 730
Produktart: 24.99.17.0 zur L6schung vorgesehen ........eeceeeiceisiiiiiiiiiieieeeee 731
Produktart: 24.99.17.1 zur L&schung vorgesehen .........cceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiien, 731
Produktart: 24.99.17.2 zur Léschung vorgesehen ........eeceeeeiceisiiiiiiiiieiieiee 732
Produktuntergruppe: 24.99.18 zur Loschung vorgesehen .........cc.ccceeeieivieieisinnene. 732
NaChWEISSCREMA .t 732
Produktart: 24.99.18.0 zur L6schung vorgesehen ........eeceeeiiiisiiiiiiiiiciieiene 733
Produktuntergruppe: 24.99.21 Nicht beSetzt ....ccevieiiiiiiiiiiiiiisiieece 733
NaChWEISSCREMA .t 733
Produktart: 24.99.21.0 Nicht besetzt......c.oceeveeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiien 734
Produktuntergruppe: 24.99.80 zur Loschung vorgesehen .........c..ccccceeieieieiiisennnene.. 734
NaChWEISSCREMA .t 734
Produktart: 24.99.80.0 zur L6schung vOrgesehen .........coeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinee, 735
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Produktart: 24.99.80.1 zur Loschung vorgesehen

Produktuntergruppe: 24.99.81 zur L6schung vorgesehen

Nachweisschema
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Produktgruppe 24 ,Beinprothesen”

Definition

Beinprothesen sind Korperersatzstiicke insbesondere zum funktionellen Ausgleich einer
Behinderung nach Amputation oder Fehlbildung/Fehlanlage im Bereich der unteren
Extremitdten. Dazu zahlen innerhalb dieser Produktgruppe Prothesen im Vor- und MittelfuR-
, FuBwurzel-, RickfuRR-, Unterschenkel-, Knie-, Oberschenkel- und Becken-Bereich.

Die Produktgruppe 24 ,Beinprothesen” untergliedert sich in die Bereiche Anwendungsort,
Produktuntergruppe und Produktart. Im Bereich des Anwendungsortes findet eine
grundlegende Unterteilung in individuelle, maBangefertigte und industrielle, vorgefertigte
Pass--Funktions- und StrukturteilStrukturbauteile) statt. Beschrieben werden dabei in der
Regel die Amputationshdhe bzw. die Anwendungshohe der Prothesenkomponenten.

In den Produktuntergruppen der individuellen, maangefertigten Prothesenkomponenten
wird weiter nach den Herstellungsmerkmalen (Kompakt-, Modular- oder Schalenbauweise)
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und zwischen Interims-, Definitiv- und wasserfesten Prothesen differenziert. Durch die
Leistungspositionen wird die Ausstattung der malRangefertigten Prothesenkomponenten
individualisiert. Die besonderen Dienstleistungsbestandteile (DLB) dienen der Erlduterung
der ggf. erforderlichen weiteren Tatigkeiten zur Anfertigung der jeweiligen Prothese.

In den Produktuntergruppen der industriellen, vorgefertigten Pass—-Funktions- und
StrukturtelStrukturbauteile wird nach den entsprechenden Herstellungsmerkmalen in
Verbindung mit der Amputationshéhe untergliedert.

In den Produktarten der individuellen, maRangefertigten Prothesenkomponenten wird
beschrieben, wie diese in der Versorgungspraxis angefertigt werden. Die industriellen,
vorgefertigten Pass—-Funktions- und StrukiurteilStrukturbauteile werden in den
Produktarten weiter nach den funktionalen Aspekten der Herstellungsmerkmale unterteilt.

Die dem aktuellen Stand der Technik entsprechenden und am Markt erhaltlichen
industriellen, vorgefertigten Pass—-Funktions- und StrukturtedStrukturbauteile werden im
Hilfsmittelverzeichnis als Einzelprodukte gelistet.

FERTIGUNGSTECHNIKEN
Die Fertigung von Beinprothesen erfolgt in Modular-, Schalen- oder Kompakt-Bauweise.

Modularbauweise:

Die Beinprothese besteht in der Regel aus dem Schaft oder einer Osseointegration und
einzelnen, austauschbaren RassBauteilen- und EFunktisnsteilFunktionsbauteilen, wie FuRR-,
Kniegelenks- oder Hiftgelenks-RPassteilBauteilen.

Die einzelnen Pass—und-FunktiensteilFunktionsbauteile werden durch
StrukturtelStrukturbauteile wie justierbare Rohr- und Schaftadapter ergénzt und durch
diese Adapter miteinander verbunden. Die PassteilBauteile bestehen u. a. aus Metallen wie
Stahl, Aluminium oder Titan, sowie Faserverbundwerkstoffen (Carbonfaser-Verbundtechnik)
oder auch Kunststoffen (z.B. aus additiven Fertigungsverfahren wie z.B. 3D-Druck).

Die Modularbauweise erlaubt eine graduelle, jederzeit korrigierbare Justierung der
verwendeten Komponenten bzw. Anderung des statischen-Prothesenaufbaus (Ldnge und
LetaAufbau). Pass—und-FunktionstellFunktionsbauteile kdnnen_in der Regel problemlos
ausgetauscht werden.

Das tragende Element (Rohrskelett) ist innenliegend, dariiber in der Regel eine
Prothesenverkleidung aus Schaumstoff Kesmetiksehawm-mit einem Uberzug aus
Textilgewebe, Kunststoff oder Silikon oder Protektoren aus geeigneten [Materialien\.

Schalenbauweise:
Die Beinprothese setzt sich aus dem Schaft und industriell vorgefertigten Pass—und
FunktiensteilFunktionsbauteilen zusammen. Die duere Schale dient der Lastaufnahme und

Kommentiert [NZ/B1]: Die Erganzungen dienen der
Prazisierung hinsichtlich der Begrifflichkeit
Modularbauweise.
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gleichzeitig der Formgebung. Eine nachtrigliche Anderung der Prothesenstatik ist bei dieser
Bauweise mit einem erheblichen Aufwand verbunden, da der Schaft und/oder die einzelnen
Pass—und-FunktiensteFunktionsbauteile beispielsweise durch Sagen voneinander getrennt
und anschliefend neu zusammengefligt werden missen.

Kompaktbauweise:

Die Bauweise samtlicher Beinprothesen der distalen Extremitatenabschnitte, die weder aus
modularen Komponenten, noch aus Schalenbaukonstruktionen bestehen, wird als
»,kompakte Bauweise” bezeichnet. Sie bestehen aus einem Vollkontaktschaft. Der tragende
AuBenaufbau ist direkt mit dem Schaft verbunden. Innenliegend befinden sich Kern- und
Verstarkungsmaterialien zur Stumpfbettungund-funktionalen Gestaltung. Beispiele fur diese
Bauweise sind FuBprothesen (z.B. ,,nach Bellmann®) bzw. mit selbsttragendem Silikonschaft,

Diese Bauweise isti-d-R—+rebustund-wasserbestandigund-ermdglicht eine kdrpernahe
Anbindung.

BEGRIFFSERLAUTERUNGEN UND HINWEISE ZUR VERSORGUNG

Postoperative Versorgung:

Als postoperative Versorgung, in-eirem-Zeitraum-von-in-derRegelsechs-Menaten-nach der
Amputation, kommen Ublicherweise Interimsprothesen fiir den Zeitraum von maximal sechs
Monaten zum Einsatz.

Voraussetzung fir die Interimsversorgung ist der erfolgreiche Abschluss der Wundheilung
(abgeheilte Narbe mit gezogenen Fiden), die weitestgehend reduzierte Odembildung und
die Compliance der/des Versicherten. Die Interimsphase beginnt nach abgeschlossener
Wundheilung lund| belastungsfihigem Stumpf,in-derRegelca-2-6-Wochenpostoperativ, Die
Interimsprothese dient der Erarbeitung der Stumpfbettung und der Vorbereitung der
Definitivversorgung. Der Interimsschaft und die Prothesenkonfiguration (LetaAufbau, Pass-
Funktions- und StrukturteilStrukturbauteile) sollten eine Adaptionsmaoglichkeit an die sich
konsolidierenden Stumpfverhéltnisse und die sich verandernden Rehabilitationsergebnisse
bieten. Anderungen im Bereich des Stumpfes kdnnen im Rahmen der materialspezifischen
Anderungsmaéglichkeiten beriicksichtigt werden. Mehrere Schaftanfertigungen kénnen
daher notwendig sein. Eine formgebende Prothesenverkleidung ist hierbei in der Regel nicht
erforderlich. Die Definitivversorgung sollte erst erfolgen, wenn sich die Stumpfverhaltnisse
nachweislich stabilisiert haben, eine Veranderung nicht zu erwarten ist und die Test- und
Erprobungsphase erfolgreich abgeschlossen wurde.

Testversorgung und Erprobungsphase:

Die Erforderlichkeit einer Beinprothese und die Eignung der Versicherten fiir die konkrete
Versorgungsform sind Voraussetzungen fiir die Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung. Das bedeutet, dass die Versicherte oder der Versicherte in der Lage

Kommentiert [NZ/B2]: Im Bereich der
Unterschenkelprothesen sehen wir die Botta Prothese als
eine der moglichen Bauweisen in der Schalenbauweise.

Kommentiert [NZ/B3]: Siehe Kompendium
Qualitatsstandard im Bereich der unteren Extremitdten der
DGIHV: ISBN 978-3-9813221-4-9
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sein muss, die Prothese - und die sich daraus ergebenden alltagsrelevanten
Gebrauchsvorteile - zweckentsprechend nutzen zu kénnen. Dies kann mithilfe einer
ambulanten Erprobungsphase im Alltagsleben und im Wohnumfeld der Versicherten oder
des Versicherten ermittelt werden.

Die medizinisch notwendige Erprobungsdauer variiert im Einzelfall und ist abhangig von:

- dem zugrundeliegenden Krankheitsbild,

- den Begleiterkrankungen,

- der physio- und ergotherapeutischen Begleitung,

- der Art und Dauer einer eventuellen Vorversorgung sowie
- den bestehenden Kontextfaktoren.

Bei Vorliegen der leistungsrechtlichen Voraussetzungen sollte eine Gangschulung in Form
einer physio- oder ergotherapeutischen Begleitung und eine Prothesengebrauchsschulung

durch eine/n in dieser Versorgung ausreichend vertrauten und erfahrenen Therapeutin/en in

Zusammenarbeit mit einer auf die jeweilige Versorgung entsprechend geschulte/n und
zertifizierte/n Orthopéadietechnikerin /-techniker, bzw. einer entsprechenden
Orthopédietechnikermeisterin/- meister empfohlen werden, damit die Versicherte oder der
Versicherte die alltagsrelevanten Gebrauchsvorteile, einer in der Regel komplexen,
individuellen Prothesenversorgung, in vollem Umfang und moglichst selbststdandig nutzen
kann.

Geh- und Stehtraining:

Die zur Anpassung der Prothesen notwendigen Arbeiten und die Einweisung in den
bestimmungsgemalen Gebrauch der Prothese sind Bestandteil der von
Orthopadietechnikerinnen und -technikern und Orthopéadieschuhmacherinnen und -
schuhmachern zu erbringenden Leistungen.

Bei Vorliegen der leistungsrechtlichen und indikativen Voraussetzungen kann ein darlber
hinausgehendes Geh- und Stehtraining der Versicherten oder des Versicherten durch
entsprechend geschulte und mit der Versorgung betraute Ergo- und/oder
Physiotherapeuten im Rahmen der Heilmittelbehandlung empfohlen werden.

Diagnose- und Testschaft:

Ein Test-/Diagnoseschaft dient der Volumenkontrolle, Uberpriifung der Passform und
Erprobung, zur Vorbereitung der Fertigung einer Definitivversorgung.

Mithilfe des Testschaftes und einer daraus resultierenden Testversorgung wird die
alltagsrelevante Eignung der geplanten prothetischen Versorgung tGberpruft.

Sefern-eEin Diagnoseschaft ist zur Versorgung erforderlich ist (in der Regel bei Erst- oder
Umversorgungen); und ist dieser~im Rahmen des Fertigungsprozesses dem Testschaft oder
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auch Probeschaft genannt, vorgelagert. Weitere Test-/Diagnose oder #/Probeschafte konnen
je nach individueller Versorgungssituation erforderlich sein—BerBiagnreseschaft-und-weitere

TFestsehafte und setzten immer eine gesonderte Begriindung ihrer Notwendigkeit voraus.

Der Diagnoseschaft ist ein fester und formstabiler Schaft aus geeigneten Materialien, wie
z.B. einem transparenten/transluzenten Kunststoffmaterial (z.B. EVA-Thermoplast)
geeigneter Harte und Starke. Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen
Formerfassung des Stumpfes. Zusatzlich werden-Abstands-, Laingen-sewie-Umfangsmale
des Stumpfes und die erforderlichen MaRe der kontralateralen Seite genommen und
dokumentiert. Er dient der statischen Passformkontrolle und ggf. der Durchflihrung einer
ersten dynamischen Gehprobe beim Leistungserbringer.

EinFur den Testschaft, bestehend aus Innen- und AuRRenschaft, wird in der Regel der
Diagnoseschaft mit FVW verstarkt/iibergossen oder in definitiver Bauweise gefertigt. Der

Innen- und AuBenschaft der Probeprothese kann bereits-auch dem Material entsprechen,
welches spater in der Definitivversorgung eingesetzt werden soll, damit sich sowohl die
Hautverhaltnisse als auch die Muskulatur bereits wahrend der Erprobungsphase an die
Prothesenversorgung (Material und Gewicht) adaptieren- und evtl. Unvertraglichkeiten und
Probleme vorab ausgeschlossen werden kénnen.

Die Fertigung des (individuellen) Innenschaftes der Definitivprothese erfolgt erst nach
erfolgreich abgeschlossener Test- und Erprobungsphase.

han MM B

EINTEILUNG IN MOBILITATSGRADE UND AKTIVITATSNIVEAUS

Kommentiert [NZ/B4]: Absatz streichen, da im vorigen
Absatz bereits der Testschaft beschrieben wird.

Kommentiert [NZ/B5]: Absatz streichen.

Ein Testschaft wird in der Regel nicht in definitiver Bauweise
gefertigt, da Korrekturen nur mit erh6htem Aufwand
vorgenommen werden kénnen. Dies widerspricht auch dem
nachsten Absatz, der aussagt, das die Fertigung des
Innenschaftes erst nach abgeschlossener Testphase erfolgt.
Ausnahme kann die Versorgung mit einem Silikon
Kontaktschaft sein, bei dem widerum der AuBenschaft in der
Testphase nicht in definitiver Bauweise erfolgt um
Anderungen zu erméglichen. Dann ich auch ein zusatzlicher
Silikon Kontaktschaft fiir den Test-/Diagnoseschaft
erforderlich.

Kommentiert [NZ/B6]: Dieser Absatz kann gestrichen
werden, da hier die Definitivversorgung beschrieben wird.
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Die Mobilitatsgrade beschreiben das individuelle Therapieziel unter Beriicksichtigung der
momentanen und zu erwartenden Fahigkeiten von Versicherten.

Beinprothesen sind unter Beriicksichtigung der patientenindividuellen Mobilitdtsbeurteilung
(Mobilitatsgrad 0-4) und des Aktivitatsniveaus sowie der diesbezuglich funktionell
geeigneten RassteilBauteile zu konfigurieren.

Die Einteilung in definierte Mobilitatsgrade/Aktivitdtsniveaus ermoglicht die zielgerichtete
Auswahl des-Prethesentyps-der Funktionsbauteile und einer adaquaten Technik und soll
sicherstellen, dass diese, bei der Versorgung mit einer Beinprothese, die notwendigen, dem
individuellen Leistungsvermdgen der Versicherten oder des Versicherten entsprechenden
funktionellen Eigenschaften aufweist. Bea-urterschiedlichen-Pass—Funktions—und

7

entsprechende \ersorgung-moglich-ist—DBabei Bezlglich des Prothesenschaftsystems sind
die individuellen anatomischen Gegebenheiten jedech-vorrangig zu beriicksichtigen. Im
Hilfsmittelverzeichnis werden gie-Pass—-Funktions- und StrukturteilStrukturbauteile und
Schaftsysteme mit den Mobilitdtsgraden und den funktionellen Eigenschaften gezielt
zusammengefiihrt. So setzt sich die individuelle Prothese aus den von der Versicherten oder
dem Versicherten bendtigten Pass—-Funktions- und StrukturteilStrukturbauteilen und dem
Schaftsystem modular zusammen. Die Erhebung des individuellen Aktivitatsniveaus und des
Mobilititsgrades sollte im Rahmen von Schafterneuerungen und/oder Um- und
Neuversorgungen stets erneut erfolgen.

- Mobilitatsgrad 0: ,Nichtgehfahiger”
Die Versicherte oder der Versicherte besitzt z. Zt. selbst mit fremder Hilfe nicht die
Fahigkeit, sich mit einer Prothese fortzubewegen oder sie zum Transfer zu nutzen.

Versorgungsziel:
Mobilisierung mit dem Rollstuhl, keine funktionelle Prothesenversorgung.

- Mobilitatsgrad 1: ,Innenbereichsgeher”

Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, eine Prothese
fir Transferzwecke und zur Fortbewegung auf ebenen Bdden mit geringer
Gehgeschwindigkeit zu nutzen. Gehdauer und Gehstrecke sind aufgrund ihres oder seines
Zustandes stark eingeschrankt.

Versorgungsziel:
Wiederherstellung der Stehfahigkeit und der auf den Innenbereich eingeschrankten
Gehfdhigkeit.

- Mobilitatsgrad 2: ,Eingeschrankter AuBenbereichsgeher”
Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit einer
Prothese mit geringer Gehgeschwindigkeit fortzubewegen und dabei niedrige
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Umwelthindernisse wie Bordsteine, einzelne Stufen oder unebene Bdden zu Gberwinden.
Gehdauer und Gehstrecke sind aufgrund ihres oder seines Zustandes eingeschrankt.

Versorgungsziel:
Wiederherstellung der Stehfdhigkeit und der auf den Innen- und AuBenbereich
eingeschrankten Gehfdhigkeit.

- Mobilitatsgrad 3: ,Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher”

Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit einer
Prothese mit mittlerer bis hoher, auch veranderlicher Gehgeschwindigkeit fortzubewegen
und dabei die meisten Umwelthindernisse zu Giberwinden. Sie oder er besitzt auerdem die
Fahigkeit, sich im freien Gelande zu bewegen und kann berufliche-, therapeutische und
andere Aktivitdten ausliben, die die Prothese nicht Gberdurchschnittlicher, mechanischer
Beanspruchung aussetzen. Ggf. besteht ein erhohter Sicherheitsbedarf aufgrund von
Sekundarbedingungen (zusatzliche Behinderung, besondere Lebensbedingungen) in
Verbindung mit einem mittleren bis hohen Mobilitatsanspruch. Gehdauer und Gehstrecke
sind im Vergleich zu nicht behinderten Personen nur unwesentlich eingeschrankt.

Versorgungsziel:
Wiederherstellung der Stehfédhigkeit und der im Innen- und AuRenbereich nur unwesentlich
eingeschrankten Gehfahigkeit

- Mobilitatsgrad 4: ,Uneingeschrdnkter AuBenbereichsgeher mit besonders hohen
Anspriichen”

Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit einer
Prothese wie der uneingeschrankte AulRenbereichsgeher fortzubewegen. Zusatzlich kénnen
aufgrund der hohen funktionellen Anforderungen hohe StoRbelastungen, Spannungen und
Verformungen auftreten. Die Gehdauer und Gehstrecke sind nicht limitiert.

Versorgungsziel:

Wiederherstellung der Stehfdhigkeit und der im Innen- und AufRenbereich
uneingeschrankten Geh— und Mobilitatsfahigkeit. Gehdauer und Gehstrecke sind nicht
limitiert.

- Niedriges Aktivitatsniveau: Eingeschrankte Aktivitat

Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, die Prothese im
Alltag fur Transferzwecke und/oder zur Fortbewegung auf ebenem Untergrund mit
gleichmaRig geringer Gehgeschwindigkeit zu nutzen. Die Gehdauer und Gehstrecke sind
limitiert.

- Mittleres Aktivitatsniveau: Durchschnittliche Aktivitat
Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit der
Prothese im Alltag auf (nahezu) jedem Terrain mit gleichmaRiger/wechselnder bis zur

Seite 60 von 933



mittleren Gehgeschwindigkeit fortzubewegen. Die Gehdauer und Gehstrecke sind (unter

Umstanden leicht) limitiert.

- Hohes Aktivitatsniveau: Uneingeschrankte Aktivitat

Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, die Prothese
auf (ausnahmslos) jedem Terrain mit gleichmaRBiger/wechselnder bis zur hohen
Gehgeschwindigkeit zu nutzen. Die Gehdauer und Gehstrecke sind nicht limitiert. Aufgrund
funktioneller Anforderungen kénnen (sehr) hohe StoRbelastungen, Verformungen oder
Spannungen, beispielsweise bei der Versorgung von Kindern und Jugendlichen, auftreten.

Die folgende Ubersicht dient der Darstellung der Korrelation zwischen Mobilitdtsgraden und

Aktivitatsniveaus:

Mobilitatsgrad

Aktivitatsniveau

1. Innenbereichsgeher:

Niedrig

2. Eingeschrankter AuRenbereichsgeher:

mittel/normal

3. Uneingeschrankter AuRenbereichsgeher:

mittel/normal

4. AuBenbereichsgeher mit besonders

Hoch

hohen Anspriichen:

Zur Feststellung des Mobilitdtsgrades/Aktivitatsniveaus ist der als Anlage zur Produktgruppe
24 ,Beinprothesen” veroffentlichte Profilerhebungsbogen zu verwenden. Der
entsprechende Profilerhebungsbogen dient der Erfassung der versorgungsrelevanten
Informationen Gber die Versicherte oder den Versicherten, die Art und den Umfang der
Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage, die prothetisch zu versorgende Extremitat, ggf.
vorhandene zusatzliche Beeintrachtigungen und/oder Erkrankungen, sowie etwaige
Vorversorgungen. AulRerdem werden die Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten
bewertet und der auf dieser Grundlage ermittelte Mobilitdtgrad und das Aktivitatsniveau,
sowie die weiteren mit dem Versorgungs-/Rehabilitationsziel verbundenen MaRnahmen
festgehalten.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Profilerhebungsbogen:

Der Profilerhebungsbogen ist erforderlich zur Feststellung und Erfassung der
versorgungsrelevanten Informationen Uber die Versicherte oder den Versicherten, die Art
und den Umfang der Amputation, die prothetisch zu versorgende Extremitat, ggf.
vorhandene zusétzliche Beeintrachtigungen und/oder Erkrankungen sowie etwaige
Vorversorgungen. Zusatzlich werden die Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten
analysiert/bewertet und die auf dieser Grundlage ermittelte Mobilitat und Aktivitat sowie
die weiteren mit dem medizinischen Rehabilitationsziel verbundenen MaRnahmen
festgehalten.
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Ersatzversorgung:

Die Versorgung mit einer neuen Prothese bzw. einer neuen Prothesenkomponente nach
VerschleiB kommt nur in Betracht, wenn eine Reparatur nicht mehr méglich oder
unwirtschaftlich ist.

Umversorgung:

Die Umversorgung einer Beinprothese durch ein technisch verbessertes Prothesensystem
kommt nur in Betracht, wenn diese erheblichen Gebrauchsvorteile beim
Behinderungsausgleich im Alltagsleben bietet und die Versicherte oder der Versicherte in
der Lage ist, diese alltagsrelevanten Gebrauchsvorteile zu nutzen.

Mehrfachausstattung:
Die Prothesenversorgung erfolgt grundsatzlich in einfacher Stiickzahl. Auch aus hygienischen
Griinden ist in der Regel keine Doppelversorgung mit einer Prothese erforderlich.

Zur Erleichterung der Kérperpflege steht eine Vielzahl von Hilfsmitteln z. B.
Badewannenbretter, Badewannen-/Duschsitze etc. zur Verfligung. Im Einzelfall sind auch
wasserfeste Prothesen zur Kérperpflege bzw. zur ErschlieBung von Nassbereichen
erforderlich.

FuBprothesenarten wie z.B. Silikon-FuBprothesen kdnnen bauartbedingt auch im
Nassbereich zum Einsatz kommen, sofern sie keine Materialien und RassteilBauteile
enthalten, die nicht korrosionsbestandig sind.

Prothesenverkleidung:

Bestandteil der definitiven Prothesenversorgung ist auch die Form- und Farbgebung, sowie
die funktionsgerechte Gestaltung der Beinprothese zur Wiederherstellung des duBeren
Erscheinungsbildes i.d.R. mit einer Sehaumstoffkesmetik-Prothesenverkleidung aus
Schaumstofflund einem zusatzlichen Uberzug aus Textil, Kunststoff oder Silikon. =
begrindeten-Einzelallkann-Alternativ kann die Versorgung mit Kunststeff-Protektoren aus
geeignete Materialien erforderlich sein. Die Erfillung besonderer dsthetischer, kosmetischer
Anspriiche, wie z. B. die Beriicksichtigung von Tattoos, MemL—Haa%e—e.—é,—féllt nicht in die
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung, da sie das MaR des Notwendigen
liberschreitet und somit dem Eigenverantwortungsbereich der Versicherten oder des
Versicherten zuzuordnen ist. Die Prothesenverkleidung als Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung ist so zu gestalten, dass fiir einen unbefangenen Dritten nicht direkt
erkennbar ist, dass eine Prothese getragen wird.

RehabilitationsmaRnahme:
Nimmt die Versicherte oder der Versicherte zur Wiedererlangung der Geh- und Stehfédhigkeit
an einer RehabilitationsmaBnahme teil, sollte sichergestellt sein, dass sie oder er vor Beginn

Kommentiert [NZ/B7]: Eine einteilige Kosmetikverkleidung
ist unter Umstanden funktionseinschrankend. Protektoren
entsprechen dem Stand der Technik und sollten den
Versicherten alternativ zur Verfugung gestellt werden.

Kommentiert [NZ/B8]: Begriindung analog zu Epithesen.
Koénnen auch Adern und Haare zur Anpassung an das
natirliche Erscheinungsbild dienen.
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der RehabilitationsmaRRnahme mit einer (Interims-)Prothese ausgestattet ist, sofern ohne die
Versorgung mit einer funktionsfahigen und passgerechten Prothese eine sinnvolle und
effektive Rehabilitation, die u. a. auch die Gehschule umfasst, nicht moglich ist. Da eine
wohnortnahe Versorgung erfolgen sollte, bietet sich wahrend der Durchfiihrung der
RehabilitationsmalRnahme die Bereitstellung einer Definitivversorgung nicht an.

Passform:
Der Leistungserbringer Gbernimmt in der Regel bei Erst-, Um- und Folgeversorgungen eine
Passformgarantie.

Reinigung und Pflege:

Der Innen- und AuRenschaft der Prothese sollten mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen
und desinfizieren sein. Dabei sind die Herstellerangaben und diagnostizierte Allergien zu
berticksichtigen.

Indikation
Bei der Indikationsstellung zur Versorgung sollten alle relevanten Informationen
herangezogen werden.

Unter Gesamtbetrachtung:

- der funktionellen/strukturellen Schadigungen,

- der Beeintrachtigungen der Aktivitaten (Fahigkeitsstorungen),
- der noch verbliebenen Aktivitaten und

- einer storungsbildabhdngigen Diagnostik

sind

1) das Ziel der Prothesenversorgung,
2) der Bedarf,

3) die Fahigkeit zur Nutzung und

4) die Prognose

auf der Grundlage realistischer, flr die oder den Versicherten alltagsrelevanter
Anforderungen zu ermitteln (,,Internationalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit,
Behinderung und Gesundheit“/,International Classification of Functioning, Disability and
Health” - ICF).

Dabei sind insbesondere die Mobilitat, die Kontextfaktoren und z. B. der Pflegegrad zu
berticksichtigen. Bei der Entscheidung Gber die im Einzelfall erforderliche und angemessene
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Prothesenversorgung ist somit zu prifen, welche konkrete Versorgung fiir die individuellen
Verhaltnisse der Versicherten oder des Versicherten geeignet und zweckmaRig ist.

Querverweise

Produktgruppe 31 ,Schuhe” - Zehenersatz und MittelfuBersatz zur Volumenfillung

Anwendungsort: 01. Vor- und Mittelful®

Produktuntergruppe: 24.01.01 GroRzehen-/Zehenprothesen in Kompaktbauweise -

Definitivprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht
erganzende Unterlagen
Gebrauchsanweisung X
|. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
II. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes.
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

IIl. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Anforderung Die Definitivprothese dient der dauerhaften

funktionellen Wiederherstellung der
Extremitat, der korperlichen Integritdt nach
erfolgter
Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und
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weitestgehenden, dauerhaften
Wiederherstellung einer physiologischen
Steh- und Gehfahigkeit, sowie der Mobilitat
mit dem Ziel einer moglichst
vollumfanglichen Teilhabe am téglichen
Leben.

Anforderung

Die GroRzehen-/Zehenprothese dient dem
funktionellen Ausgleich. Die Herstellung
erfolgt in Kompaktbauweise aus
shorevariablem Silikon mit einem
formstabilen, selbsttragenden und
elastischen Vollkontaktschaft mit
elastischer MittelfuBbettung und
MittelfulRfixation.

Text

Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Anforderung

In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-,
und/oder 3D-Scan-Abformtechnik.

Anforderung

Das Prothesensystem muss form- und
kraftschlissig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig beim Sitzen, Stehen und
Fortbewegen zu Ubertragen.

Anforderung

Vorhandene intakte Zehenstrahlen und
Gelenke dirfen in ihrer Bewegung nicht
beeintrachtigt werden.

Anforderung

Notwendige KorrekturmafRnahmen bei
funktionalitatseinschrankenden,
benachbarten Zehen sollten beriicksichtigt
werden.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Zehen-Prothesenfixierung zu verwenden.

Anforderung

Die Fertigung, Form- und Farbgebung der
Prothese orientieren sich an der
kontralateralen Extremitat.

Anforderung

Die Verwendung der Prothese sollte ohne-
und in einem geeigneten, moglichst
konfektionierten Schuh, méglich sein.

Anforderung

Die Prothese sollte feuchtigkeitsbestandig
sein.
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Anforderung

Die Prothese sollte mit haushaltstiblichen
Mitteln zu reinigen und desinfizieren sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und
diagnostizierte Allergien zu bertcksichtigen.

I1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

[ Typ |

Text

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

‘ Typ | Text
IV. Medizinischer Nutzen

‘ Typ | Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Herstellererklarung tber die Verfigbarkeit
der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde
und sehbehinderte Versicherte geeigneten
Form

Text Herstellererklarung tiber die Verflgbarkeit
einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in
leichter und / oder einfacher Sprache

Text Produktkennzeichnung gemaR
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungs- und Desinfektionshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen

‘ Typ | Text

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

| Typ | Text
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Text

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

Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Dem Wunsch nach einer
geschlechtsspezifischen Beratung ist, wenn
moglich, Rechnung zu tragen.

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten

Kommentiert [NZ/B9]: Einschub, da es sonst voraussetzt,
dass zwingend zwei Meister unterschiedlichen Geschlechts
praqualifiziert sein mussten.
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oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
24 ,Beinprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uiber die Versorgungsmaoglichkeiten zur
Wiedererlangung der Steh- und
Gehfdhigkeit unter Berlicksichtigung der
Rehabilitationsprognose im Hinblick auf das
geplante Versorgungsziel der Versicherten
oder des Versicherten zu beraten.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Kommentiert [NZ/B10]: Die Versorgung wird in der Regel
mit Kostenvoranschlag beantragt. Der Leistungserbringer
kann im Vorfeld nicht wissen, ob die Versorgung genehmigt
wird. Erst nach Kostenzusage ist moglich darzustellen, was
die Krankenkasse genehmigt hat.
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Anforderung

Die diagnostizierten Allergien sind bei der
Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Bericksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung und
Desinfektion der Prothese/des Schaftes und
der Stumpfpflege gegeben.
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Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel wird in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abgegeben.

Anforderung

Es ist eine individuelle,
versorgungsspezifische und
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fiir blinde- und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verflgung zu stellen.

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften,
wie Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen sowie Angaben
zum Aufbau und zur Herstellung.

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der liblichen Geschéftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung

Gewabhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. Feinanpassung sowie
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
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Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ | Text

Produktart: 24.01.01.0 Elastischer Vollkontaktschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Ein elastischer Vollkontaktschaft nach GroRzehen-/Zehen—Amputation (DII-DV), der in
Vollkontakt-Technik aus shorevariablem Silikon gefertigt wird, ist ein integraler Bestandteil
einer in Kompaktbauweise gefertigten GroR-/Zehenprothese und ist auf die funktionellen
und anatomischen Gegebenheiten des Zehenstumpfes abgestimmt.

Nach Art und Ausfiihrung wird zwischen Versorgungen bei einfacher- oder nach Amputation
mehrerer Zehen und, sofern erforderlich, mit integrierten Korrekturstegen und/oder
MittelfuRfiihrung und elastischer MittelfuBbettung unterschieden. Ggf. kénnen Uber einen
Funktionsaufbau mit Bereichen unterschiedlicher Shoreharte gezielt gesonderte-,
entlastende “Weichbettungsareale” geschaffen werden.

Bei der FuBabrollung fungieren der Schaft und dessen Fixierungssystem als funktionelles
Widerlager. Die auftretenden Bodenreaktionskrafte missen reizfrei auf den Stumpf
libertragen werden konnen.

Um eine optimale Kraftiibertragung zu erzielen, muss der GroR-/ Zehenstumpf eine
ausreichende Mindestlange aufweisen. Erscheint eine suffiziente Fixierung des
Prothesenschaftes grenzwertig, sollte die Befestigung liber den Mittel- bzw. RiickfuB
erfolgen. Alternativ ist eine zusatzliche Schaftfixierung tGber ,integrierte Fixierungslappen”
mittels Hautkleber moglich. Die Fixierung der Zehenprothese darf die Funktion des FuRes
nicht beeintrachtigen.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
Zusatzlich werden Abstands-, Langen- sowie Umfangsmale des Stumpfes und die
erforderlichen MaRe des (kontralateralen) FuRes genommen und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur

Verfligung, welche je nach Bedarf in-derRegetnichitvolumfdnglich-unrd-nurbei-begrindeter
Netwendigkeit-zum Ansatz gebracht werden konnen:

-24.01.98.5 Sonstige Zusatze {24-01-98.5}.

Kommentiert [NZ/B11]: Alle aufgefiihrten Zusatze zur
Individualisierung der Versorgung sind fachlich
nachvollziehbar und bediirfen keiner gesonderten
Begriindung.

Kommentiert [NZ/B12]: Anpassung analog der weiteren
Versorgungsniveaus

Seite 71 von 933



Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im

VorfuBbereich zum Beispiel:
- GroRzehen-Amputation/Exartikulation,
- Zehen -Amputation/Exartikulation (DII-DV)

- Kombinationsformen

Der Stumpf ist (vollflachig) endbelastbar, er muss weitestgehend volumenstabil und die

Wundheilung abgeschlossen sein. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fiir Haftung und

Lastlbertragung ausreichend konditioniert.

Mobilitatsgrad

Aktivitatsniveau

1. Innenbereichsgeher:

niedrig

2. Eingeschrankter AuRenbereichsgeher:

mittel/normal

3. Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher:

mittel/normal

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspriichen:

hoch

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktuntergruppe: 24.01.02 Vor- und Mittelfullprothesen in Kompaktbauweise -

Interimsprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X

ergdnzende Unterlagen

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes.

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
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II. Sicherheit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes.

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

IIl. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Interimsprothese dient fir einen
begrenzten Zeitraum (i.d.R. 3 bis maximal 6
Monate) der funktionellen
Wiederherstellung der Extremitat nach
erfolgter Amputation und somit der
Wiedererlangung der Steh- und
Gehfdhigkeit. Der individuell gefertigte
Interimsschaft unterstltzt die
Stumpfformung und Konsolidierung fur die
anschlieRende Definitivversorgung.

Anforderung

Zur zeitnahen prothetischen Versorgung
nach der Amputation-{i-é-R—innerhatb-von
2-6-\Wochen) dbereinenlblicherweise fir
den -Zeitraum von &-R—maximal sechs
Monaten; der Definitivschaft sollte erst
dann gefertigt werden, wenn der
Amputationsstumpf eine abgeschlossene
Wundheilung zeigt, die Narbe, die tieferen
Weichteile und die knécherne Stumpfspitze
schmerzfrei belastbar sind und die
Amputationsstumpf-Konsolidierung
nachweislich abgeschlossen ist. Als
Nachweis dazu kdnnen dokumentierte
Passformkontrollen in festgelegten
Intervallen in sogenannten
Messprotokollen dienen.

Anforderung

Aufgrund regelhaft auftretender
Stumpfveranderungen wahrend der
Interimsphase sollte das gewahlte
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Schaftmaterial fortlaufende,
passformaquivalente Anderungen zulassen
kdnnen (beispielsweise durch thermische
Nachformung und/oder Schleif- bzw.
Polsterarbeiten).

Anforderung Die Prothesenausfiihrung in der
Interimsphase orientiert sich an der Stérung
der Funktion, Struktur und prospektivam
individuellen Rehabilitationsziel. Besonders
zu bericksichtigen sind der Stumpfstatus,
die Belastbarkeit, der Mobilitatsgrad/das
Aktivitatsniveau der Versicherten oder des
Versicherten und deren /dessen
individuelle Bedurfnisse. Das erfordert eine
regelmaRige, interdisziplindre Erfassung des
Ist-Zustandes im Abgleich zum Versorgungs-
/Rehabilitationsziel.

Anforderung Die Herstellung erfolgt in
Kompaktbauweise; nach Art und
Ausfiihrung wird zwischen
sprunggelenkfreien- (Jrl»’cu%z-pfe%hesen%—und
sprunggelenkiibergreifenden/unterschenkel
langen Interimsprothesen in
Rahmenbauweise oder Zwei-Schalen-
Technik unterschieden.

Text Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Anforderung In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-,
3D-Scan- oder hydrostatischer
Abdrucktechnik.

Anforderung Das Schaftsystem muss form- und
kraftschlissig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig beim Sitzen, Stehen und
Fortbewegen zu Ubertragen.

Anforderung Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung Die Interimsprothese wird in einen

prothesenfahigen-, moglichst
konfektionierten Schuh eingepasst,

[ Kommentiert [NZ/B13]: Gestrichen, da doppelt.
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Absatzh6he und Brandsohlenform sind
dabei zu berticksichtigen.

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen und
desinfizieren sein. Dabei sind die
Herstellerangaben und diagnostizierte
Allergien zu bericksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.02.0
Sprunggelenkfreies Schaftsystem:

Anforderung

Niedriges Aktivitatsniveau:

Schaftsystem mit (teil-) flexibler
Vollkontaktbettung mit Weichwand- oder
flexiblem Innenschaft, integrierter
Carbonspange und Nylonzuggurtung.

Im Ausnahmefall miissen auch die
Stumpfverhéltnisse fir die materialauswahl
des Schaftsystems beriicksichtigt werden|

Hohes Aktivitatsniveau:
Silikon-Kontaktschaft mit elastischer
shorevariabler Vollkontaktbettung,
integrierter Verstarkungselement und
dynamischer Abrollung.

Kommentiert [NZ/B14]: Die Erganzung dient der weiteren
Prazisierung der Versorgung.

Anforderung

Stabile, durchgehende Sohlenherstellung
(unter Umstanden abrollerleichternd).

Anforderung

Mogliche Zusatze missen die funktionalen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems indikationsgerecht
unterstutzen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.02.1
Sprunggelenklbergreifendes/unterschenkel
langes Schaftsystem:

Anforderung

Schaftsystem mit (teil-) flexibler
Vollkontaktbettung mit Weichwand- oder
flexiblem Innenschaft.

Anforderung

Zwei-Schalen-Technik bestehend aus
ventralem Schaft mit dorsaler
Schale/Klappe, geeignetem
Verschlusssystem (Gurt-, Rastenverschluss-
oder Einhand-/Schnellverschluss-/Zug-
System) und einer suffizienten Fixierung im
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Fersenbereich, u. a. GUber
Arretierungszapfen oder Scharniergelenk.

Anforderung

Zuschnitt des Rahmenschaftes muss
ausreichend Freiraum flr problemlosen
Einstieg mit einem kolbigen Stumpfende
bericksichtigen; unter Umstanden
ventraler, formschlissiger Keil zur
Haftvermittlung erforderlich.

Anforderung

Unter Umstdnden ist bei nicht voll
endbelastbarem Stumpf(ende) zusétzlich
eine (entlastende) Kondylenfassung
und/oder Stumpfendbelastungskissen
erforderlich.

Anforderung

Mogliche Zusdtze miissen die funktionalen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems indikationsgerecht
unterstutzen.

I11.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Anforderung Zur zeitnahen prothetischen Versorgung

nach der Amputation ([m‘
abgeschlossener Wundheilung und
belastungsfahigem Stumpf.izd-R—innerhalb
von-2-6-Weochen) dbereinenlblicherweise
fur den Zeitraum von in-derRegel-maximal
sechs Monaten. Ein Definitivschaft sollte
erst dann eingesetzt werden, wenn sich die
Stumpfverhéltnisse nachweislich stabilisiert
haben. Als Nachweis dazu kénnen
dokumentierte Passformkontrollen in
festgelegten Intervallen in sogenannten
Messprotokollen dienen.

Kommentiert [NZ/B15]: Siehe:
BEGRIFFSERLAUTERUNGEN UND HINWEISE ZUR
VERSORGUNG, Postoperative Versorgung.

I11.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

[ Typ | Text
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ | Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Herstellererklarung tiber die Verflgbarkeit
der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde
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und sehbehinderte Versicherte geeigneten
Form

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

Text Produktkennzeichnung gemafR
medizinprodukterechtlichen Vorschriften
Text Die ordnungsgemale und sichere

Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

Anforderung Anwendungshinweise,

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation,

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte,

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen,

Anforderung Reinigungs- und Desinfektionshinweise,

Anforderung Angabe des verwendeten Materials,

Anforderung Wartungshinweise.

VI. Sonstige Anforderungen

Typ Text

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

Typ Text

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

Text Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text Sofern die Termini ,die Versicherte” oder
,der Versicherte” verwendet werden, sind
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hierunter, je nach Erfordernis, auch deren
oder dessen Angehdrige/Eltern,
Betreuungspersonen etc. zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Dem Wunsch nach einer
geschlechtsspezifischen Beratung ist, wenn
Iméglich, Rechnung zu tragen.

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Kommentiert [NZ/B16]: Einschub, da es sonst voraussetzt,
dass zwingend zwei Meister unterschiedlichen Geschlechts
praqualifiziert sein mussten.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
24 ,Beinprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uiber die Versorgungsmoglichkeiten zur
Wiedererlangung der Steh- und
Gehfdhigkeit unter Berticksichtigung der
Rehabilitationsprognose im Hinblick auf das
geplante Versorgungsziel der Versicherten
oder des Versicherten zu beraten.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
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erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

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

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemaR § 127 SGB V keine
Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

Kommentiert [NZ/B17]: Die Versorgung wird in der Regel
mit Kostenvoranschlag beantragt. Der Leistungserbringer
kann im Vorfeld nicht wissen, ob die Versorgung genehmigt
wird. Erst nach Kostenzusage ist moglich darzustellen, was
die Krankenkasse genehmigt hat.

Anforderung

Die diagnostizierten Allergien sind bei der
Produktauswahl zu beriicksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Bericksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

| Text
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Anforderung

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

Anforderung

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

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ Text

Anforderung

Anforderung Es werden Hinweise zur Reinigung,
Desinfizierung und Pflege der Prothese und
des Schaftes, sowie der Stumpfpflege
gegeben.

Anforderung Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

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

Anforderung Es ist eine individuelle,

versorgungsspezifische und
allgemeinverstandliche,
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fiir blinde- und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
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Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften,
wie Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen sowie Angaben
zum Aufbau und zur Herstellung
Anforderung Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.

VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ Text

Anforderung Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der lblichen Geschéftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung Gewabhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. Feinanpassung sowie
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall.
Anforderung Aufgrund von Stumpfverdanderungen
wdahrend der Interimsphase missen
fortlaufende materialspezifische An- und
Nachpassungen (beispielsweise durch
thermische Nachformung und/oder Schleif-
bzw. Polsterarbeiten) erfolgen.
Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.
Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
Typ | Text

Produktart: 24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Das sprunggelenkfreie Schaftsystem nach AmputationAFeth#d-uﬂgVFeM&n«tage im Vor- Kommentiert [NZ/B18]: Fir den Zusatz

/MittelfuBbereich wird in Kompaktbauweise aus thermoplastischem Kunststoff, oder aus Fehlbildung/Fehlanlage sollte in jeder Amputationshthe eine
Versorgungsart beschrieben werden.
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Faserverbundwerkstoff (Carbon/GieRharz) gefertigt und ist an die funktionellen- und
anatomischen Gegebenheiten eines Vor-/MittelfuR-Stumpfes angepasst.

Das Vollkontakt-Schaftsystem einer Vor-/MittelfuBprothese (z. B. nach ,,Bellmann“) besteht
aus einer flexiblen Schafttechnik, die mit einem Stumpfstrumpf genutzt werden kann. Die
flexible Bettung des FuBstumpfes erfolgt in einem individuellen Hartegrad sowie durch
zusatzliche Verstarkungen, z. B. einer integrierten Carbonspange und-oder Nylon-Zuggurtung
und einer integrierten, starren Carbonsohle mit schichtweise aufgebautem VorfuR aus
elastischem Schaummaterial. Besonders wichtig ist hierbei eine exakte,
schlupfminimierende Fersenfassung (feste Fersenspange) ohne Achillessehnendruck.

Um die flexible Schafttechnik zu gewahrleisten findet einer der Zusatze, flexibler Innenschaft
oder Weichwand-Innenschaft, Anwendung. Die Wahl des Innenschaft-Systems obliegt dem
Leistungserbringer. Zusatzlich kénnen auf der amputierten Seite eine Schuhzurichtung in
Form einer Abrollsohle und kontralateral ein Langenausgleich erforderlich sein.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
Zusétzlich werden Abstands-, Langen- sowie Umfangsmale des FuRstumpfes und_ die
erforderliche MaRe der kontralateralen Seite ggnommen und dokumentiert. m
Interimsphase von 6 Monaten besteht Passformgarantie. Die Passformgarantie gilt nicht bei
Veranderungen, die aufgrund von Nachamputationen oder
StumpfumfangsmaRveranderungen von 5% und mehr erfolgen.

Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur
Verfligung, welche je nach Bedarf in-derRegelnicht-vollumfdnglch-und-nurbei-begrindeter
Netwendigkeit-zum Ansatz gebracht werden kénnen:

- 24.01.98.0 Flexibler Innenschaft{24-01-98.0},

- 24.01.98.2 Weichwand-Innenschaft {24-01.98.2},

- 24.01.98.4 Verstellbares Schaftsystem {24-01-98-4},

- 24.01.98.5 Sonstige Zusatze {24-01-98.5}.

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation/Eehlbildung/Fehlanlage im
Vor-/MittelfuR-Bereich zum Beispiel

- Amputation nach ,Sharp” (Langer MittelfuRstumpf)

- Amputation nach ,Sharp-Jager” (Kurzer MittelfuRstumpf).

Kommentiert [NZ/B19]: Da der Einsatz verschiedener
Innenschaft-Systeme moglich ist, muss dieser Hinweis in der
Leistungsbeschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses
aufgefuihrt sein.

Kommentiert [NZ/B20]: Es wird fiir sinnvoll geachtet, dass
eine Passformgarantie in der Interimsphase gilt, mit
entsprechenden Ausnahmen.

Kommentiert [NZ/B21]: Alle aufgefiihrten Zusatze zur
Individualisierung der Versorgung sind fachlich
nachvollziehbar und bedirfen keiner gesonderten
Begriindung.

Kommentiert [NZ/B22]: Anpassung analog der weiteren
Versorgungsniveaus
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Der Stumpf ist (vollflachig) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil-, und die
Wundheilung abgeschlossen sein. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fiir Haftung und
Lastlibertragung ausreichend konditioniert.

Bei guter Stabilitat und aktiver Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk (OSG) mit ausreichend
kraftiger Plantarflektion.

Geeignet fir:

Mobilitatsgrad Aktivitdtsniveau

1. Innenbereichsgeher: niedrig

2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittel/normal

3. Uneingeschrankter AuRenbereichsgeher: | mittel/normal

4. AuBenbereichsgeher mit besonders hoch

hohen Anspriichen:

Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktart: 24.01.02.1 Sprunggelenkiibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Das sprunggelenkibergreifende/unterschenkellange Schaftsystem nach

Amputation \im Vor-/MittelfuBbereich wird in Kompaktbauweise aus

geeigneten Materialien, wie z.B. Faserverbundwerkstoff {Carben/GieRharzPrepreg} in

Rahmen- oder Zwei-Schalen-Technik gefertigt.

Es ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines Vor-/MittelfuB-Stumpfes
angepasst, durch die Einfassung/Ubergreifung der Sprunggelenke wird Stabilitit und die
erforderliche Entlastung im Stumpf(end)bereich erzielt.

Die unterschenkellange Rahmenprothese mit ventraler Anlage minimiert den Druck auf das
Stumpfende in der Abrollphase und die Lastaufnahme wird gleichmaRig Uber eine
Rahmenkonstruktion auf den ganzen Unterschenkel verteilt.

Der Schaftzuschnitt ist vorteilhaft bei muskelkraftigen Stimpfen Versicherten-und muss
ausreichend Freiraum fiir den Einstieg mit einem kolbigen Stumpfende bericksichtigen.

Kommentiert [NZ/B23]: Fur den Zusatz
Fehlbildung/Fehlanlage sollte in jeder Amputationshéhe eine
Versorgungsart beschrieben werden.

Kommentiert [NZ/B24]: Im ersten Absatz werden
unterschiedliche Materialien genannt, daher sollte hier auf
den Begriff Carbon verzichtet werden.

Kommentiert [NZ/B25]: Anderungen in Stiimpfe, da es im
HMV nicht um Versicherte geht.

Muss analog 24.01.03.1 geandert werden.
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Bei der (OSG-Ubergreifenden) Interimsprothese in Zwei-Schalen-Technik wird der Einstieg in
die Prothese durch eine zu 6ffnende, dorsale Schale/Klappe erleichtert.

Die Herstellungsarten erfordern zwingend den Zusatz eines
Weichwandinnenschaftes und den VorfuB-Aufbau mittels eines flexiblen Schaummaterials.

Bei nicht (vollflachig) belastbaren Vorfustiimpfen oder bilateraler Versorgung, kdnnen eine
zusatzlich entlastende Kondylenfassung und/oder ein individuell aus Weichschaum, mit
niedriger Shoreharte, zu fertigendes Stumpfendbelastungskissen erforderlich sein.

Zusatzlich konnen auf der amputierten Seite eine Schuhzurichtung in Form einer Abrollsohle,
sowie kontralateral ein Langenausgleich am Konfektionsschuh erforderlich sein.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes. Es
werden Abstands-, Langen- sowie UmfangsmaRe des FuBstumpfes und die erforderlichen
MalRe der kontralateralen Seite genommen und dokumentiert. Mder Interimsphase von 6
Monaten besteht Passformgarantie. Die Passformgarantie gilt nicht bei Verdnderungen, die
aufgrund von Nachamputationen oder StumpfumfangsmalRverdnderungen von 5% und mehr

erfolgen.

Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur

Verfligung, welche je nach Bedarf-in-derRegelnicht-vollumfdnghch-und-nurbei-begrindeter
Netwendigkeit zum Ansatz gebracht werden kdnnen:
-124.01.98.2 Weichwand-Innenschaft {24-01.98.2},

- 24.01.98.4 Verstellbares Schaftsystem-{24-01-98-4},

- 24.01.98.6 Sonstige Zusatze-{24-01.98.6}.

-124.73.02.0 - 2 ProthesenfuR

—\24\.79.07. Schaft-Prothesenzubehor

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation/Eehlbildung/Fehlanlage im
Vor-/MittelfuR-Bereich zum Beispiel

- Amputation nach ,Sharp” (Langer MittelfuRstumpf),

- Amputation nach ,Sharp-Jager” (Kurzer MittelfuRstumpf).

Kommentiert [NZ/B26]: Es wird fur sinnvoll geachtet, dass
eine Passformgarantie in der Interimsphase gilt, mit
entsprechenden Ausnahmen.

Kommentiert [NZ/B27]: Alle aufgefiihrten Zusatze zur
Individualisierung der Versorgung sind fachlich
nachvollziehbar und bediirfen keiner gesonderten
Begriindung.

Kommentiert [NZ/B28]: Anpassung analog der weiteren
Versorgungsniveaus

Kommentiert [NZ/B29]: Ein Prothesenful aus den
entsprechenden Kategorien ist notwendig.

Hier kann eine Glasfaser- oder Carbonfaserplatte im Sinne
eines FuBpassteils eingesetzt werden.

Kommentiert [NZ/B30]: Schaft-Prothesenzubehor, kann
zum Ansatz gebracht werden.
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Der Stumpf ist (vollflachig) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil und die
Wundheilung abgeschlossen sein. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fiir Haftung und

Lastlibertragung ausreichend konditioniert.

Das obere Sprunggelenk istin Funktlon und Belastungsfahlgkelt (unter Umstanden stark)

Geeignet fir:

Kommentiert [NZ/B31]: Die Wahrscheinlichkeit einer
SpitzfuBfehlstellung durch fehlende Therapie ist wesentlich
wahrscheinlicher, als die Versorgung eines Amputierten mit
freier Sprunggelenksbeweglichkeit.

Mobilitatsgrad

Aktivitatsniveau

1. Innenbereichsgeher:

niedrig

2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher:

mittel/normal

3. Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher:

mittel/normal

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspriichen:

hoch

Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktuntergruppe: 24.01.03 Vor- und MittelfulRprothesen in Kompaktbauweise —

Definitivprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente
Kategorie Pflicht
Gebrauchsanweisung X
erganzende Unterlagen
|. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes.
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
II. Sicherheit
Typ Text
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Text Nachzuweisen ist:

Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes.

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

Il. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Definitivprothese dient der dauerhaften
funktionellen Wiederherstellung der
Extremitat, der korperlichen Integritdt nach
erfolgter
Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und
weitestgehenden Wiederherstellung einer
physiologischen Steh- und Gehféhigkeit
sowie der Mobilitdt mit dem Ziel einer
moglichst vollumfanglichen Teilhabe am
taglichen Leben.

Anforderung

Die Prothesenausfiihrung richtet sich nach
dem ermittelten
Mobilitdtsgrad/Aktivitadtsniveau der
Versicherten oder des Versicherten, dem
erprobten Schaftdesign sowie evaluierten,
realistischen Rehabilitationszielen. Eine
Uberpriifung der Versorgung ist nach einer
Erstversorgung ressourcenorientiert zu den
Aktivitaten des taglichen Lebens angezeigt.

Anforderung

Die Herstellung erfolgt in
Kompaktbauweise. Nach Art und
Ausfiihrung wird zwischen
sprunggelenkfreien und
sprunggelenkiibergreifenden/unterschenkel
langen Definitivprothesen in Rahmen-,
Zwei-Schalen- oder kombinierter Technik
aus einer sprunggelenkfreien
VorfuBprothese in Verbindung mit einer
unterschenkellangen Adaptivorthese
unterschieden.
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Text

Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Anforderung

In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-,
3D-Scan- oder hydrostatische
Abformtechnik.

Anforderung

Das Prothesensystem muss form- und
kraftschlUssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig beim Sitzen, Stehen und
Fortbewegen zu Ubertragen.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Statische und dynamische Optimierung im
Rahmen von Anproben.

Anforderung

Die Prothese ist mit einer individuellen,
formgebenden AuRRenverkleidung
ausgestattet.

Anforderung

Die Definitivprothese wird in einen dafiir
geeigneten, moglichst konfektionierten
Schuh eingepasst, Absatzhdhe und
Brandsohlenform sind dabei zu
bericksichtigen.

Anforderung

Zusatzlich kann eine Schuhzurichtung in
Form einer Sohlenversteifung und/oder
Abrollsohle erforderlich sein.

Anforderung

Ggf. ist ein Hohenausgleich kontralateral
am Schuh erforderlich.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.03.0
Sprunggelenkfreies Schaftsystem:

Anforderung

Schaftsystem mit flexiblem Innenschaft
oder Silikon-Kontaktschaft.

Anforderung

Stabile, durchgehende Sohlenherstellung
(unter Umstanden abrollerleichternd).

Anforderung

Mogliche Zusdtze miissen die funktionalen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems indikationsgerecht
unterstutzen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.03.1
Sprunggelenklbergreifendes/unterschenkel
langes Schaftsystem:
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Anforderung

Schaftsystem mit Weichwand-Innenschaft.

Anforderung

Zwei-Schalen-Technik bestehend aus
ventralem Schaft mit dorsaler
Schale/Klappe, geeignetem
Verschlusssystem (Gurt- oder Einhand-
/Schnellverschluss-/Zug-System) und einer
suffizienten Fixierung im Fersenbereich, u.
a. Uber Arretierungszapfen oder
Scharniergelenk.

Anforderung

Zuschnitt des Rahmenschaftes muss
ausreichend Freiraum fiir problemlosen
Einstieg mit einem kolbigen Stumpfende
berlcksichtigen, unter Umstanden
ventraler, formschlissiger Keil zur
Haftvermittlung erforderlich.

Anforderung

Unter Umstdnden ist bei nicht voll
endbelastbarem Stumpf(ende) zusatzlich
eine (entlastende) Kondylenfassung
und/oder Stumpfendbelastungskissen
erforderlich.

Anforderung

Mogliche Zusdtze miissen die funktionalen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems indikationsgerecht
unterstutzen.

[1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

[ Typ |

Text

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

[ Typ | Text
IV. Medizinischer Nutzen

\ Typ | Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Herstellererklarung tber die Verfigbarkeit
der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde
und sehbehinderte Versicherte geeigneten
Form

Text Herstellererklarung tiber die Verflgbarkeit
einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in
leichter und / oder einfacher Sprache

Text Produktkennzeichnung gemaR
medizinprodukterechtlichen Vorschriften
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Text Die ordnungsgemale und sichere
Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungs-, Desinfektionshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen

Typ Text
VII. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Typ Text

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

Text Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen des Versicherten
oder der Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung
und chronischer Erkrankungen Rechnung zu
tragen.

Text Die folgenden Ausfiihrungen zu den

zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.
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VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Dem Wunsch nach einer
geschlechtsspezifischen Beratung ist, wenn
Imoglich) Rechnung zu tragen.

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Kommentiert [NZ/B32]: Einschub, da es sonst voraussetzt,
dass zwingend zwei Meister unterschiedlichen Geschlechts
praqualifiziert sein mussten.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
24 , Beinprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uiber die Versorgungsmoglichkeiten zur
Wiedererlangung der Steh- und
Gehfdhigkeit unter Bericksichtigung der
Rehabilitationsprognose im Hinblick auf das
geplante Versorgungsziel der Versicherten
oder des Versicherten zu beraten.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uiber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

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

Anforderung

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

Me%demng]

Kommentiert [NZ/B33]: Die Versorgung wird in der Regel
mit Kostenvoranschlag beantragt. Der Leistungserbringer
kann im Vorfeld nicht wissen, ob die Versorgung genehmigt
wird. Erst nach Kostenzusage ist moglich darzustellen, was
die Krankenkasse genehmigt hat.

Anforderung

Die diagnostizierten Allergien sind bei der
Produktauswahl zu beriicksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung und
Desinfektion der Prothese/des Schaftes und
der Stumpfpflege gegeben.

Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel wird in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abgegeben.

Anforderung

Es ist eine individuelle,
versorgungsspezifische und
allgemeinverstandliche,
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fiir blinde- und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften,
wie Informationen zur Fertigungsstatte, zu
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verwendeten Bestandteilen sowie Angaben
zum Aufbau und zur Herstellung

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

Anforderung

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ Text

Anforderung Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der liblichen Geschéftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung Gewahrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. Feinanpassung sowie

Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall.

Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

[ Typ | Text

Produktart: 24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Das sprunggelenkfreie Schaftsystem nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Vor-
/MittelfuBbereich wird in Kompaktbauweise aus geeigneten Materialien, wie z.B.

thermoplastischem Kunststoff;Siiken-in-erbindungmitKunststeffen-oderim-3D-
Druckverfahren gefertigt und ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten
eines Vor-/MittelfuBR-Stumpfes angepasst.

D3 haftsustam fireine Morfulnrothese vernetzendem

Kommentiert [NZ/B34]: Die Versorgung von
MittelfuBprothesen in Silikontechnik ist in einer separaten
Position beschrieben und begriindet.

Siehe Position 24.01.
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Das Vollkontakt-Schaftsystem einer VorfuR-/MittelfuBprothese (z.B. nach ,Bellmann®)
besteht aus einer flexiblen Schafttechnik, die mit einem Stumpfstrumpf genutzt werden
kann. Die flexible Bettung des FuRstumpfes erfolgt in einem individuellen Hartegrad sowie
durch zusatzliche Verstarkungen, z. B. einer Carbonspange wrd-oder Zuggurten (z. B. Nylon-)
und einer integrierten, starren Sohle (z.B. Carbon) mit schichtweise aufgebautem VorfuB aus
elastischem Schaummaterial. Besonders wichtig ist hierbei eine exakte,
schlupfminimierende Fersenfassung ohne Achillessehnendruck. Diese Versorgung ist v.a. fiir
Versicherte mit eher niedrigem Aktivitatsniveau geeignet.

Um die flexible Schafttechnik zu gewahrleisten findet einer der Zusatze, flexibler
Innenschaft, Silikon-Kontaktschaft oder Weichwand-Innenschaft, Anwendung. Die| Wahl des
Innenschaft-Systems obliegt dem Leistungserbringer.

Zusatzlich konnen auf der amputierten Seite eine Schuhzurichtung in Form einer Abrollsohle
und kontralateral ein Langenausgleich erforderlich sein.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
Zusatzlich werden Abstands-, Lingen- sowie Umfangsmale des FuRstumpfes und_die
erforderlichen MaRe der kontralateralen Seite ggnommen und dokumentiert.

‘Innerhalb‘ der ersten 6 Monate besteht Passformgarantie, die Passformgarantie gilt nicht bei
Veranderungen die aufgrund von Nachamputationen oder
StumpfumfangsmaBveranderungen von 5 % und mehr erfolgen. [Die\ Kombination einer
sprunggelenkfreien VorfuBprothese mit einer adaptierbaren Unterschenkelorthese (aus
Faserverbundwerkstoff) erweitert deren Einsatzspektrum und kann zur Kompensation
temporarer Belastungsspitzen bei (starker) kérperlicher Betatigung bzw. in der Kombination
innerhalb/auRerhalb der Hiuslichkeit eingesetzt werden.

Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur

Verfligung, welche je nach Bedarf in-derRegelnichtvollumfdnglich-und-nurbei-begrindeter
Netwendigkeit-zum Ansatz gebracht werden kdnnen:

-124.01.98.0 Flexibler Innenschaft+{24-01-98-0},

- 24.01.98.1 Silikon-Kontaktschaft4{24-01.98-1),

- 24.01.98.2 Weichwand-Innenschaft{24-01.98.2},

-24.01.98.3001 Test-/Diagnoseschaft aus Kunststoff424-04-98-3},

Kommentiert [NZ/B35]: Da der Einsatz verschiedener
Innenschaft-Systeme moglich ist, muss dieser Hinweis in der
Leistungsbeschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses
aufgefihrt sein.

Kommentiert [NZ/B36]: Es wird fur sinnvoll geachtet, dass
eine Passformgarantie gilt, mit entsprechenden Ausnahmen.

Kommentiert [NZ/B37]: Wie in der Beschreibung zur
Position 24.01.03.1 ist eine gesonderte Position fir eine
adaptierbare Unterschenkelorthese in Kombination mit einer
Sprunggelenkfreien MittelfuRprothese als kostengiinstige
Ergdnzung sinnvoll, da ansonsten die Versorgung mit einer
Sprunggelenkfreien und zusatzlich mit einer
Unterschenkellangen MittelfuBprothese notwendig ist.

Kommentiert [NZ/B38]: Alle aufgefiihrten Zusatze zur
Individualisierung der Versorgung sind fachlich
nachvollziehbar und bedirfen keiner gesonderten
Begruindung.

Kommentiert [NZ/B39]: Anpassung analog der weiteren
Versorgungsniveaus

Kommentiert [NZ/B40]: Differenzierte Bauweise
Kunststoff/Silikon.
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- 24.01.98.4 Verstellbares Schaftsystem-{24-01-98-4},

- 24.01.98.5 Sonstige Zusatze {24-01-98-5},

-24.01.98.6 Adaptiv—lOrthese\ zu Kontaktschaft fur Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Vor-
/MittelfuR-Bereich zum Beispiel

- Amputation nach ,Sharp“ (Langer MittelfuBstumpf)

- Amputation nach ,Sharp-Jager” (Kurzer MittelfuRstumpf).

Der Stumpf ist (vollflachig) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil und die
Wundheilung abgeschlossen sein. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fiir Haftung und

Lastlibertragung ausreichend konditioniert.

Bei guter Stabilitat und aktiver Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk (OSG) mit ausreichend
kraftiger Plantarflektion.

Geeignet fir:

Kommentiert [NZ/B41]: Erganzende Position zur obigen
Leistungsbeschreibung.

NR NOCH ANPASSEN

Mobilitatsgrad Aktivitdtsniveau

1. Innenbereichsgeher: niedrig

2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittel/normal

3. Uneingeschrankter AuRenbereichsgeher: | mittel/normal

4. AuBenbereichsgeher mit besonders hoch

hohen Anspriichen:

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktart: 24.01.03.1 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Das sprunggelenkibergreifende/unterschenkellange Schaftsystem nach

Amputation im Vor-/MittelfuRbereich wird in Kompaktbauweise aus

Kommentiert [NZ/B42]: Fir den Zusatz
Fehlbildung/Fehlanlage sollte in jeder Amputationshéhe eine
Versorgungsart beschrieben werden.
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geeigneten Materialien, wie z.B. Faserverbundwerkstoff-{Carben/GieRharz), aus Kunststoff
(3D-Druck) in Rahmen-, Zwei-Schalen-Technik gefertigt.

Es ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines Vor-/MittelfuB-Stumpfes
angepasst, durch die Einfassung/Ubergreifung der Sprunggelenke wird Stabilitit und die
erforderliche Entlastung im Stumpf(end)bereich erzielt.

Durch eine unterschenkellange Rahmenprothese wird der Druck auf das Stumpfende in der
Abrollphase minimiert und die Lastaufnahme gleichmaBig Gber eine
Rahmenkonstruktion auf den ganzen Unterschenkel verteilt.

Der Schaftzuschnitt ist vorteilhaft beispielsweise bei muskelkraftigen Stimpfen und muss
ausreichend Freiraum fiir den Einstieg mit dem kolbigen Stumpfende berticksichtigen.

Bei der (OSG- ubergreifenden) Definitivprothese in Zwei-Schalen-Technik wird der Einstieg in
die Prothese durch eine zu 6ffnende dorsale Schale/Klappe erleichtert.

Alle Herstellungsarten beinhalten eine-\Weichwand-Polsterung/-lnnenschaftund-den-einen

’VorfuBFAufbau mittels eines flexiblen Schaummaterials.

Bei nicht (vollflachig) belastbaren VorfuBstiimpfen oder bilateraler Versorgung kénnen eine
zusatzlich entlastende Kondylenfassung und/oder ein individuell aus Weichschaum mit
niedriger Shoreharte zu fertigendes Stumpfendbelastungskissen erforderlich sein.

Um die flexible Schafttechnik zu gewahrleisten findet einer der Zusatze, flexibler
Innenschaft, Silikon-Kontaktschaft oder Weichwand-Innenschaft, Anwendung und beinhaltet
bei Bedarf eine: Kondylenfassung. [M Wahl des Innenschaft-Systems obliegt dem

Leistungserbringer.

Zusatzlich kann auf der amputierten Seite eine Schuhzurichtung in Form einer
Sohlenversteifung und/oder Abrollsohle bzw-und kontralateral ein Léngenausgleich am
Konfektionsschuh erforderlich sein.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
Zusatzlich werden Abstands-, Lingen- sowie Umfangsmale des FuRstumpfes und_die
erforderlichen MaRe der kontralateralen Seite genommen und dokumentiert.

\Innerhalb\ der ersten 6 Monate besteht Passformgarantie, die Passformgarantie gilt nicht bei
Verdanderungen, die aufgrund von Nachamputationen oder
Stumpfumfangsmaliverdnderungen von 5 % und mehr erfolgen.

Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur

Verfligung, welche je nach Bedarf-in-derRegehnicht-vollumfdnglch-und-nurbei-begrindeter
Netwendigkeit zum Ansatz gebracht werden kdnnen:

Kommentiert [NZ/B43]: Im ersten Absatz werden
unterschiedliche Materialien genannt, daher sollte hier auf
den Begriff Carbon verzichtet werden.

Kommentiert [NZ/B44]: Bei Erlduterung siehe Punkt
Besonderheiten

Kommentiert [NZ/B45]: Da der Einsatz verschiedener
Innenschaft-Systeme maglich ist, muss dieser Hinweis in der
Leistungsbeschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses
aufgefihrt sein.

Kommentiert [NZ/B46]: Es wird fiir sinnvoll geachtet, dass
eine Passformgarantie gilt, mit entsprechenden Ausnahmen.

Kommentiert [NZ/B47]: Alle aufgefiihrten Zusatze zur
Individualisierung der Versorgung sind fachlich
nachvollziehbar und bediirfen keiner gesonderten
Begriindung.
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- 24.01.98.0 Flexibler Innenschaft {24-01-58-0}

- 24.01.98.1 Silikon-Kontaktschaft {24-01-98-1}

- 24.01.98.2 Weichwand-Innenschaft {24-04-98.2}
-124.01.98.3001 Test-/Diagnoseschaft aus Kunststoff {24-01.98.3}

- 24.01.98.4 Verstellbares Schaftsystem {24-01-98-4}

- 24.01.98.5 Sonstige Zusatze {24-01-98-5}

- u‘.73.02.0 —1 ProthesenfulR

- |;4L79.07. Schaft-Prothesenzubehor

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Vor-
/MittelfuR-Bereich zum Beispiel

- Amputation nach ,Sharp“ (Langer MittelfuBstumpf)

- Amputation nach ,Sharp-Jager” (Kurzer MittelfuRstumpf).

Der Stumpf ist (vollflachig) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil und die
Wundheilung abgeschlossen sein. Die Haut und das Weichteilgewebe sind flr Haftung und

Lastlbertragung ausreichend konditioniert.

Das obere Sprunggelenk ist in Funktion und Belastungsfahigkeit (unter Umstanden stark)
eingeschrankt.

Geeignet fir:

Mobilitatsgrad Aktivitdtsniveau
1. Innenbereichsgeher: niedrig

2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittel/normal
3. Uneingeschrankter AuRenbereichsgeher: | mittel/normal
4. AuBenbereichsgeher mit besonders hoch

hohen Anspriichen:

Kommentiert [NZ/B48]: Anpassung analog der weiteren
Versorgungsniveaus

Kommentiert [NZ/B49]: Differenzierte Bauweise
Kunststoff/Silikon.

Kommentiert [NZ/B50]: Ein ProthesenfuR aus den
entsprechenden Kategorien ist notwendig.

Kommentiert [NZ/B51]: Schaft-Prothesenzubehor, kann
zum Ansatz gebracht werden.
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Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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Produktart: 24.01.03.2 Sprunggelenkfreies Schaftsystem aus Silikon

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Das sprunggelenkfreie Schaftsystem nach Amputation im Vor-/MittelfuBbereich wird in
Kompaktbauweise aus Silikon in Verbindung mit Kunststoffen gefertigt und ist an die
funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines Vor-/MittelfuR-Stumpfes angepasst.

Das Schaftsystem fir eine VorfuRprothese aus hochtemperatur-vernetzendem (HTV)-Silikon
ist selbsttragend, formstabil und wird in Vollkontakt-Technik mit elastischer Bettung des
FuBstumpfes und eingearbeiteter Fersenspange gefertigt. Durch mehrshorigen
Funktionsaufbau und integrierbare Stabilisatoren aus z. B. Kevlar oder Nylon-Zugelementen
oder dhnlich gearteten Materialien wird eine individuelle, stumpfadaptierte Bettung
angefertigt. Die Silikontechnik ermdglicht eine gleichméaRige Druckentlastung und Reduktion

von Scherkraften. Neben den funktionellen Bettungs-und dynamischen Abrolleigenschaften
verflgt Silikon Uiber weitere Eigenschaften wie z. B. Wasserbestandigkeit und ist einfach zu
reinigen. Zusatzlich bietet es kosmetische Gestaltungsméglichkeiten hinsichtlich einer
unauffalligen dulBeren Erscheinung. Zusatzlich konnen auf der amputierten Seite eine
Schuhzurichtung in Form einer Abrollsohle und kontralateral ein Ldngenausgleich
erforderlich sein.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
Zusatzlich werden Abstands-, Léngen-sowie Umfangsmale des FulRstumpfes und die
erforderlichen Male der kontralateralen Seite genommen und dokumentiert.

Die Kombination einer sprunggelenkfreien VorfuBprothese aus Silikon mit einer
adaptierbaren Unterschenkelorthese (aus Faserverbundwerkstoff) erweitert deren
Einsatzspektrum und kann zur Kompensation temporéarer Belastungsspitzen bei (starker)
korperlicher Betatigung bzw. in der Kombination innerhalb/auRerhalb der Hauslichkeit
eingesetzt werden.

Innerhalb der ersten 6 Monate besteht Passformgarantie, die Passformgarantie gilt nicht bei

Verdnderungen, die aufgrund von Nachamputationen oder
StumpfumfangsmaRveranderungen von 5 % und mehr erfolgen.

Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur
Verfligung, welche je nach Bedarf zum Ansatz gebracht werden kénnen:

- 24.01.98.3002 Test/-Diagnoseschaft aus Silikon

- 24.01.98.4 Verstellbares Schaftsystem

- 24.01.98.5 Sonstige Zusatze
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- 24.01.98.6 Adaptiv-Orthese zu Kontaktschaft fiir Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation im Vor-/MittelfuR-Bereich zum

Beispiel

- Amputation nach ,Sharp” (Langer MittelfuBstumpf)

- Amputation nach ,Sharp-Jager” (Kurzer MittelfuBstumpf).

Der Stumpf ist (vollfléchig) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil und die

Waundheilung abgeschlossen sein. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fiir Haftung und

Lastibertragung ausreichend konditioniert.

Bei guter Stabilitdt und aktiver Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk (OSG) mit ausreichend

kraftiger Plantarflektion.

Geeignet flr:

Mobilitatsgrad

Aktivitdtsniveau

1. Innenbereichsgeher:

niedrig

2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher:

mittel/normal

3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher:

mittel/normal

4. AuBBenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspriichen:

hoch

Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktuntergruppe: 24.01.98 Leistungspositionen Vor- und MittelfulRprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht
Gebrauchsanweisung X
ergdnzende Unterlagen
|. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
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Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

II. Sicherheit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes.

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ Text
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text In den Leistungspositionen sind alle
Fertigungs-, Anpassungs- und bis zur
Abgabe des Hilfsmittels zu erbringenden
Dienstleistungsaufwédnde enthalten.

Anforderung Dokumentation der Versorgung.

Text Zusatzliche Anforderungen an 24.01.98.0
Flexibler Innenschaft:

Anforderung Die Bauart/Ausfiihrung richtet sich nach
den bendtigten Funktionseigenschaften in
Abhangigkeit von den individuellen
Befunden.

Anforderung In Verbindung mit Rahmen- oder
(geschlossenem) Container-Schaftsystem
sowie bei fester Prothesenintegration
(Kompaktbauweise).

Anforderung Flexibilitdt entsprechend Materialauswahl
und Wandstarke.

Anforderung Dynamische Anpassung des Materials an
Formveranderungen bei
Muskelkontraktion.

Anforderung Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung.

Anforderung Sichere Verbindung mit dem AuRenschaft
bzw. fest integriert bei Kompaktbauweise.
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Anforderung

Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.98.1
Silikon-Kontaktschaft:

Anforderung

Die Bauart/Ausfiihrung richtet sich nach
den bendtigten Funktionseigenschaften in
Abhangigkeit von den individuellen
Befunden.

Anforderung

In Verbindung mit Rahmen- oder
(geschlossenem) Container-Schaftsystem
sowie bei fester Prothesenintegration
(Kompaktbauweise).

Anforderung

Elastizitat entsprechend Wandstarke und
Materialauswahl.

Anforderung

Ggf. Verwendung unterschiedlicher
Materialstarken und Kombination
unterschiedlicher Materialhdrten
(Funktionsaufbau variabler Shorehéarten)
zur individuellen Anpassung an den
jeweiligen Stumpfbefund.

Anforderung

Formstabile, elastische
Schaftrandgestaltung.

Anforderung

Dynamische Anpassung des Materials an
Formveranderungen bei
Muskelkontraktion.

Anforderung

Sichere Verbindung mit dem AuRenschaft
bzw. fest integriert bei Kompaktbauweise.

Anforderung

Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Text

Zusétzliche Anforderungen an 24.01.98.2
Weichwand-Innenschaft:

Anforderung

Die Bauart/Ausfihrung richtet sich nach
den bendtigten Funktionseigenschaften in
Abhéangigkeit von den individuellen
Befunden.

Anforderung

In Verbindung mit geschlossenem
Schaftsystem.

Anforderung

Flexibilitat bzw. Polster-
/Bettungseigenschaften entsprechend
Materialauswahl und Wandstarke.
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Anforderung

Passform- und Druckspitzenausgleich
innerhalb des Schaftsystems bei
Bewegungen.

Anforderung

Flexible Schaftrandgestaltung.

Anforderung

Nachpassungsmoglichkeiten durch
thermische Nachformung, Beschleifen oder
Aufpolsterung.

Anforderung

Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.98.3
Test-/Diagnoseschaft:

Anforderung

Die Bauart/Ausfiihrung richtet sich nach
den bendtigten Funktionseigenschaften in
Abhéangigkeit von den individuellen
Befunden.

Anforderung

Tiefgezogen aus thermoplastischem
Kunststoffmaterial geeigneter Harte und
Stéarke.

Anforderung

Verwendung nur zu Anprobezwecken und
zur Abstimmung von Aufbaukriterien.

Anforderung

Statische und dynamische Kontrolle bzw.
Optimierung von Formgebung, Volumen
und Druckverteilung.

Anforderung

Sichtkontrolle durch
transparentes/transluzentes Material
(Diagnoseschaft).

Anforderung

Nachpassung, beispielsweise durch
thermoplastische Nachformung, moglich.

Anforderung

Ggf. Verstarkung/Sicherung fir erweiterte
Testphase auBerhalb der Werkstatt.

Anforderung

Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.98.4
Verstellbares Schaftsystem:

Anforderung

Die Bauart/Ausfiihrung richtet sich nach
den bendtigten Funktionseigenschaften in
Abhangigkeit von der Stumpfkonstitution
und der kognitiven und physischen
Leistungsfahigkeit der Versicherten oder
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des Versicherten (z. B manuelles Handling,
Compliance).

Anforderung

Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt
durch feste Integration diverser Verstell-
Mechanismen (Gurt-, Rastenverschluss-
oder Einhand-/Schnellverschluss-/Zug-
Systeme).

Anforderung

Das Schaftsystem ermoglicht der
Versicherten oder dem Versicherten die
Anpassung an unterschiedliche
Stumpfzustdande und dadurch die
individuelle Nachpassung, beispielsweise
bei Volumenschwankungen.

Anforderung

In der Regel wird das An- und Ausziehen der
Prothese erleichtert.

Anforderung

Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung.

Anforderung

Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.98.5
Sonstige Zusatze:

Anforderung

Die Zusatze erganzen/erweitern die
funktionalen Eigenschaften des
verwendeten Schaft-/Prothesensystems.

Anforderung

Der Einbau der Zusatze erfolgt gemaR
Herstellerangaben.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

L Typ |

Text

I1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

[ Typ | Text
IV. Medizinischer Nutzen

[ Typ | Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

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

Text Herstellererklarung tber die Verfigbarkeit
einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in
leichter und / oder einfacher Sprache
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Text

Produktkennzeichnung gemaf
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungs- und Desinfektionshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
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Vertreterin oder als gesetzlicher Vertreter
als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Dem Wunsch nach einer
geschlechtsspezifischen Beratung ist, wenn
Iméglich, Rechnung zu tragen.

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Kommentiert [NZ/B52]: Einschub, da es sonst voraussetzt,
dass zwingend zwei Meister unterschiedlichen Geschlechts
praqualifiziert sein mussten.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
24 ,Beinprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uiber die Versorgungsmoglichkeiten zur
Wiedererlangung der Steh- und
Gehfdhigkeit unter Berticksichtigung der
Rehabilitationsprognose im Hinblick auf das
geplante Versorgungsziel der Versicherten
oder des Versicherten zu beraten.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
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erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

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

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemaR § 127 SGB V keine
Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

Kommentiert [NZ/B53]: Die Versorgung wird in der Regel
mit Kostenvoranschlag beantragt. Der Leistungserbringer
kann im Vorfeld nicht wissen, ob die Versorgung genehmigt
wird. Erst nach Kostenzusage ist moglich darzustellen, was
die Krankenkasse genehmigt hat.

Anforderung

Die diagnostizierten Allergien sind bei der
Produktauswahl zu beriicksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Bericksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

| Text

Seite 107 von 933



Anforderung

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

Anforderung

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

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung und
Desinfektion der Prothese/des Schaftes und
der Stumpfpflege gegeben.

Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel wird in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abgegeben.

Anforderung

Es ist eine individuelle,
versorgungsspezifische und
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde- und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
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Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verflgung zu stellen.

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften,
wie Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen sowie Angaben
zum Aufbau und zur Herstellung.

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der Ublichen Geschiftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung

Gewabhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. Feinanpassung sowie
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an de

n Hersteller

Typ | Text

Produktart: 24.01.98.0 Flexibler Innenschaft
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Der flexible Innenschaft fir sprunggelenkfreie Vor- und MittelfuB-Prothesen ist fir die

Stumpf-Schaft-Haftung (Adhé&sion) notwendig,

erhoht den Tragekomfort und ermdglicht in

Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum fur

die Versicherte oder den Versicherten.

Des Weiteren wird aufgrund der Flexibilitat des Innenschaftmaterials der Einstieg in den
Prothesenschaft durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von

Stumpfhinterschneidungen erleichtert.
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Die Anpassung an Stumpfverdanderungen ist durch thermische Nachformung ebenfalls
moglich.

Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem flexiblem Kunststoff (beispielsweise LD-PE) im
Tiefziehverfahren. In Abhdngigkeit von Starke und Flexibilitdt des Materials ist der Schaft
mehr oder weniger selbsttragend.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart-24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem,

- Produktart-24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem,

- Preduktart-24.01.03.1 Sprunggelenkiibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem.

Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Verbesserung der Haftung sowie unter
Umstdnden bei Einstiegsproblemen in den Prothesenschaft in Abhangigkeit vom
Schaftdesign.

Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktart: 24.01.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft fir Vor- und MittelfuBprothesen in Kompaktbauweise erhéht
deutlich die Stumpf-Schaft-Haftung (Adhasion) sowie den Tragekomfort durch die
Anpassung des Materials entsprechend der dynamischen Muskelarbeit und ermdoglicht in
Verbindung mit einer elastischen Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum fiir
die Versicherte oder den Versicherten.

Des Weiteren wird aufgrund der Elastizitdt des Silikons der Einstieg in den Prothesenschaft
durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen
erleichtert.

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperatur- (HTV-), raumtemperatur-
(RTV-) vernetzendem Silikon oder Kombinationsformen gefertigt.
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Lastabhangige Areale kdnnen gemal den technischen Moglichkeiten der Silikonverarbeitung
lokal und individuell (durch einen shorevariablen Funktionsaufbau) eingearbeitet werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart-24.01.01.0 Elastischer Vollkontaktschaft,

- Produktart-24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem,

- Produktart24.01.03.1 Sprunggelenkiibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem.

Ausgenommen bei Produktart 24.01.03.2 Sprunggelenkfreies Schaftsystem aus Silikon.

Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Verbesserung der Haftung sowie unter
Umstanden bei Einstiegsproblemen in den Prothesenschaft in Abhangigkeit vom
Schaftdesign.

Indiziert bei (besonders) empfindlichen Stiimpfen und/oder unregelmaRiger Hautkontur und
-konsistenz, Narbeneinziigen bzw. zur zusatzlichen Abpolsterung und/oder
Weichteilausgleich.

Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktart: 24.01.98.2 Weichwand-Innenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Die Bauart eines Weichwand-Innenschaftes fiir Vor- und MittelfuBprothesen richtet sich
nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit vom
Mobilitdtsgrad/Aktivitidtsniveau der Versicherten oder des Versicherten und den
individuellen Befunden.

Der Weichwand-Innenschaft (Softsocket) dient der Stumpfabpolsterung/-bettung und dem
Passform- sowie Druckspitzenausgleich bei Bewegungen.

In der Regel wird der Weichwand-Innenschaft separat vom AuRenschaft angezogen und
bietet die Moglichkeit der Nachpassung durch thermische Nachformung und/oder
Beschleifen bzw. Schaftverengung durch Aufpolsterung (,Pelottierung®).
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Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem Kunststoffmaterial (in der Regel hochfestem,
geschlossenzelligem PE-Schaum) direkt (iber dem dreidimensionalen Modell; in Abhadngigkeit
von Starke und Materialauswahl ergeben sich die Polstereigenschaften.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart-24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem,

- Produktart24.01.02.1 Sprunggelenkiibergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem,

- Produktart-24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem,
- Preduktart-24.01.03.1 Sprunggelenkiibergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem.
Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Stumpfabpolsterung/-bettung und
Passform- sowie Druckspitzenausgleich bei Bewegungen.

Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktart: 24.01.98.3001 Test-/Diagnoseschaft aus Kunststoff
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Der Test-/Diagnoseschaft fiir die Versorgung mit einer Vor- und MittelfuR-Prothese dient der
Volumenkontrolle, der Uberpriifung der Passform und der Erprobung.

Mithilfe des Testschaftes und einer daraus resultierenden Testversorgung, wird die
alltagsrelevante Eignung der geplanten prothetischen Versorgung tGberpruft.

Der Test-/Diagnoseschaft wird aus geeigneten-{transparenten/transiuzentem)den

erforderlichen Kunststoffmaterialien_in geeigneter Harte und Starke- gefertigt.

Kommentiert [NZ/B54]: Gestrichen, da separate Position
fur Silikon ergénzt wurde. Inhaltlich in Ordnung.
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Die Herstellungsart erfordert zwingend den Zusatz eines Weichwandinnenschaftes und den
VorfuB-Aufbau mittels eines flexiblen Materials.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart-24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Preduktart-24.01.03.1 Sprunggelenkiibergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem

- 24.01.98.2 Weichwand-Innenschaft,-

- [24\.01.98.5 Sonstige Zusatze

Indikation
Der Test-/Diagnoseschaft dient der Volumenkontrolle, der Uberpriifung der Passform und
Erprobung .

Versorgungsbereich gemdR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

\Produktart\: 24.01.98.3002 Test-/Diagnoseschaft in Kompaktbauweise aus Silikon

Kommentiert [NZ/B55]: Zur Individualisierung der
Versorgung kénnen sonstige Zusatze verwendet werden.

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Probeprothese zu Vor-/MittelfuBprothese in Kompaktbauweise aus Silikon in Verbindung
mit Kunststoffen. Der Test-/Diagnoseschaft dient der Volumenkontrolle, der Uberpriifung
der Passform und zur Erprobung. Mithilfe des Testschaftes und einer daraus resultierenden

Kommentiert [NZ/B56]: Diese Position wird anstelle eines
Test-/Diagnoseschaftes (24.01.98.3001) angesetzt und ist bei
Erstellung einer Silikonprothese zwingend notwendig.

Testversorgung im Alltagsgebrauch wird die Eignung der geplanten prothetischen
Versorgung lberprift.

Diese Position wird anstelle eines Test-/Diagnoseschaftes (24.01.98.3001) angesetzt und ist

bei Erstellung einer Silikonprothese zwingend notwendig.
Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- 24.01.03.2 Sprunggelenkfreies Schaftsystem aus Silikon

-124101.98.5 Sonstige Zusitze

Indikation
Der Test-/Diagnoseschaft dient der Volumenkontrolle, der Uberpriifung der Passform und

Erprobung .

Kommentiert [NZ/B57]: Zur Individualisierung der
Versorgung konnen sonstige Zusatze verwendet werden.
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Versorgungsbereich gemalk Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktart: 24.01.98.4 Verstellbares Schaftsystem

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke
Hinterschneidungen versorgen zu kénnen und/oder das An- und Ausziehen der Prothese zu
vereinfachen. Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versicherten derart
verandert/verstellt werden, dass sich der Schaft optimal an die momentanen
Stumpfbefunde anpasst.

Die Anpassung kann beispielsweise durch verschiedene Verschluss- / Verstellmechanismen,
wie (Klett-) Gurt —, Rastenverschluss- oder Einhand-/Schnellverschluss-/Zug-Systeme
erfolgen.

Bei der Integration eines verstellbaren Schaftsystems muss darauf geachtet werden, dass die
indikations- und einsatzbezogenen Qualitdtsanforderungen des Prothesenschaft-Systems
berticksichtigt und eingehalten werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart-24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem,

- Produktart-24.01.02.1 Sprunggelenkiibergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem,

- Produktart-24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem,

- Produktart-24.01.03.1 Sprunggelenkiibergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem.

Indikation

Die verstellbaren Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke
Hinterschneidungen versorgen zu kénnen und/oder das An- und Ausziehen der Prothese zu
vereinfachen.

Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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Produktart: 24.01.98.5 Sonstige Zusdtze
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

In dieser Produktart werden sonstige Zusatze flr Vor-/MittelfuR-Prothesen beschrieben, die

in keiner anderen Leistungsposition beschrieben sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung
und Begriindung fur die Notwendigkeit sonstiger Zusatze bei Vor-/MittelfuR-Prothesen
erforderlich:

- Angabe des neuen Fertigungsverfahrens und Darstellung der Unterschiede zur bisher
Ublichen Bauweise/Technik (inklusive Angabe der verwendeten Materialien).

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zusatze:

- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung,

- Spezielle Schaftbauweisen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart-24.01.01.0 Elastischer Vollkontaktschaft,

- Produktart-24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem,

- Produktart-24.01.02.1 Sprunggelenkibergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem,
- Produktart-24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem,

- Produktart-24.01.03.1 Sprunggelenkiibergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem.

Indikation

GemaR storungsspezifischem Befund erforderliche, zusatzliche Leistungen zur prothetischen

Versorgung nach Begriindung

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B.
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\Produktart\: 24.01.98.6 Adaptiv-Orthese zu Kontaktschaft fiir Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Die Kombination einer sprunggelenkfreien VorfuBprothese mit einer adaptierbaren
Unterschenkelorthese (aus Faserverbundwerkstoff) erweitert deren Einsatzspektrum und
kann zur Kompensation temporarer Belastungsspitzen bei (starker) kdrperlicher Betatigung
bzw. in der Kombination innerhalb/auRerhalb der Hiuslichkeit eingesetzt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- 24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- 24.01.03.2 Sprunggelenkfreies Schaftsystem aus Silikon

\Indikation\

Kommentiert [NZ/B58]: Wie in der Beschreibung zur
Position 24.01.03.1 ist eine gesonderte Position fur eine
adaptierbare Unterschenkelorthese in Kombination mit einer
Sprunggelenkfreien MittelfuBprothese als kostengtinstige
Ergdnzung sinnvoll, da ansonsten die Versorgung mit einer
Sprunggelenkfreien und zusatzlich mit einer
Unterschenkellangen MittelfuBprothese notwendig ist.

Kommentiert [NZ/B59R58]: Kommentar bzw. Posnr.
prifen

RN NN AR AR RN A RNAe

{ hat formatiert: Nicht Hervorheben

[ Kommentiert [NZ/B60]: PRUFEN

Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Anwendungsort: 03. Ful}
Produktuntergruppe: 24.03.01 FuB-/FuRwurzel-/RickfuRprothesen in Kompaktbauweise -
Interimsprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente
Kategorie Pflicht
ergdnzende Unterlagen
Gebrauchsanweisung X
|. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Funktionstauglichkeit des

gebrauchsfertigen Produktes
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Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

II. Sicherheit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

IIl. Besondere Qualitatsanforderungen

[ Typ

Text

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Interimsprothese dient fiir einen
begrenzten Zeitraum der funktionellen
Wiederherstellung der Extremitat nach
erfolgter Amputation und somit der
Wiedererlangung der Steh- und
Gehfahigkeit. Der individuell gefertigte
Interimsschaft unterstiitzt die
Stumpfformung und Konsolidierung fiir die
anschlieRende Definitivversorgung.

Anforderung

Zur zeitnahen prothetischen Versorgung
nach der Amputation_tiblicherweise fir den
in-einem Zeitraum von_maximal--&-R- sechs
Monaten; der Definitivschaft sollte erst
dann gefertigt werden, wenn der
Amputationsstumpf eine abgeschlossene
Wundheilung zeigt, die Narbe, die tieferen
Weichteile und die knocherne Stumpfspitze
schmerzfrei belastbar sind und die
Amputationsstumpf-Konsolidierung
nachweislich abgeschlossen ist. Als
Nachweis dazu kdnnen dokumentierte
Passformkontrollen in festgelegten
Intervallen in sogenannten
Messprotokollen dienen.

Anforderung

Aufgrund regelhaft auftretender
Stumpfveranderungen wahrend der
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Interimsphase sollte das gewahlte
Schaftmaterial fortlaufende,
passformaquivalente Anderungen zulassen
kdnnen (beispielsweise durch thermische
Nachformung und/oder Schleif- bzw.
Polsterarbeiten).

Anforderung

Die Prothesenausfiihrung in der
Interimsphase orientiert sich an der Stérung
der Funktion und Struktur und prospektiv
am individuellen Rehabilitationsziel.
Besonders zu beriicksichtigen sind
Stumpfstatus, die Belastbarkeit, der
Mobilitatsgrad/das Aktivitatsniveau der
Versicherten oder des Versicherten und
deren oder dessen individuelle Bediirfnisse.
Das erfordert eine regelmaRige,
interdisziplindre Erfassung des Ist-
Zustandes im Abgleich zum Versorgungs-
/Rehabilitationsziel.

Anforderung

Die Herstellung erfolgt in
Kompaktbauweise. Nach Art und
Ausfiihrung wird zwischen
sprunggelenkfreien und
sprunggelenkiibergreifenden/unterschenkel
langen Interimsprothesen in Rahmen- oder
Zwei-Schalen-Technik unterschieden.

Text

Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Anforderung

In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-,
3D-Scan- oder hydrostatische
Abdrucktechnik.

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschlUssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig beim Sitzen, Stehen und
Fortbewegen zu Ubertragen.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Die Interimsprothese wird in einen dafir
geeigneten, moglichst konfektionierten,
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Schuh eingepasst, Absatzhéhe und
Brandsohlenform sind dabei zu
berlcksichtigen.

Anforderung

Zusatzlich kann eine Schuhzurichtung am
Konfektionsschuh in Form einer
Sohlenversteifung und/oder Abrollsohle
erforderlich sein.

Anforderung

Ggf. ist ein Hohenausgleich kontralateral
erforderlich.

Anforderung

Ggf. Anbringung einer Laufsohle, sofern die
Verwendung eines Konfektionsschuhes in
Ausnahmefallen nicht moglich ist.

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltsublichen Mitteln zu reinigen und
desinfizieren sein. Dabei sind die
Herstellerangaben und diagnostizierte
Allergien zu beriicksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.01.0
Sprunggelenkfreies Schaftsystem:

Anforderung

Schaftsystem mit Weichwand- oder
flexiblem Innenschaft.

Anforderung

Stabile, durchgehende Sohlenanfertigung
(unter Umstanden abrollerleichternd).

Anforderung

Mogliche Zusatze missen die funktionalen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems indikationsgerecht
unterstutzen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.01.1
Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkel
langes Schaftsystem:

Anforderung

Schaftsystem mit Weichwand-Innenschaft.

Anforderung

Bei geschlossenem Schaftsystem sollte der
Weichwand-Innenschaft
stumpfformbedingte Hinterschneidungen
ausgleichen und ggf. im unteren Drittel zur
Einstiegserleichterung seitlich geschlitzt
sein.

Anforderung

Zwei-Schalen-Technik bestehend aus
ventralem Schaft mit dorsaler
Schale/Klappe, geeignetem
Verschlusssystem (Gurt- oder Einhand-
/Schnellverschluss-/Zug-System) und einer
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suffizienten Fixierung im Fersenbereich, u.
a. Uber Arretierungszapfen oder
Scharniergelenk.

Anforderung

Zuschnitt des Rahmenschaftes muss
ausreichend Freiraum fiir problemlosen
Einstieg mit einem kolbigen Stumpfende
bericksichtigen, unter Umstéanden
ventraler, formschliissiger Keil zur
Haftvermittlung erforderlich.

Anforderung

Unter Umstanden bei nicht (voll)

endbelastbarem Stumpf(ende) zusétzlich
(entlastende) Kondylenfassung und/oder
Stumpfendbelastungskissen erforderlich.

Anforderung

Mogliche Zusdtze miissen die funktionalen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems indikationsgerecht
unterstutzen.

I11.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Typ Text
Text Zu beachten ist:
Anforderung Zur zeitnahen prothetischen Versorgung

nach der Amputation_(nach
abgeschlossener Wundheilung und
belastungsfahigem Stumpf) Gblicherweise
flr den-h-eirem Zeitraum von maximal
i-&-R—sechs Monaten sollte ein

wenn sich die Stumpfverhaltnisse
nachweislich stabilisiert haben. Als
Nachweis dazu kdnnen dokumentierte
Passformkontrollen in festgelegten
Intervallen in sogenannten

Messprotokollen dienen.

Kommentiert [NZ/B61]: Siehe:
BEGRIFFSERLAUTERUNGEN UND HINWEISE ZUR
VERSORGUNG, Postoperative Versorgung.

Definitivschaft erst dann eingesetzt werden,

I11.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

[ Typ | Text
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ | Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Herstellererklarung tiber die Verflgbarkeit
der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde
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und sehbehinderte Versicherte geeigneten
Form

Text Herstellererklarung tber die Verfiigbarkeit
einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in
leichter und / oder einfacher Sprache
Text Produktkennzeichnung gemafR
medizinprodukterechtlichen Vorschriften
Text Die ordnungsgemalie und sichere
Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:
Anforderung Anwendungshinweise
Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation
Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen
Anforderung Reinigungshinweise
Anforderung Angabe des verwendeten Materials
Anforderung Wartungshinweise
Anforderung
VI. Sonstige Anforderungen

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

Typ Text

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

Text Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text Die folgenden Ausfiihrungen zu den

zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
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zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Dem Wunsch nach einer
geschlechtsspezifischen Beratung ist, wenn
Imoglich), Rechnung zu tragen.

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Kommentiert [NZ/B62]: Einschub, da es sonst voraussetzt,
dass zwingend zwei Meister unterschiedlichen Geschlechts
praqualifiziert sein mussten.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
24 ,Beinprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uiber die Versorgungsmaoglichkeiten zur
Wiedererlangung der Steh- und
Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der
individuellen Rehabilitationsprognose im
Hinblick auf das individuell geplante
Versorgungsziel der Versicherten oder des
Versicherten zu beraten.
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Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Kommentiert [NZ/B63]: Die Versorgung wird in der Regel
mit Kostenvoranschlag beantragt. Der Leistungserbringer
kann im Vorfeld nicht wissen, ob die Versorgung genehmigt
wird. Erst nach Kostenzusage ist moglich darzustellen, was
die Krankenkasse genehmigt hat.

Anforderung

Die diagnostizierten Allergien sind bei der
Produktauswahl zu beriicksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind
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VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

Die Einweisung in den Gebrauch des
Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer
und die Versicherte oder den Versicherten
schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in
den Vertrdagen gemaR § 127 SGB V nicht
anders geregelt ist.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Typ Text

Anforderung

Anforderung Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

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

Anforderung Es ist eine individuelle,

versorgungsspezifische und
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fiir blinde- und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
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Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften,
wie Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen sowie Angaben
zum Aufbau und zur Herstellung.
Anforderung Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ Text

Anforderung Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der lblichen Geschéftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung Gewabhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. Feinanpassung sowie
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall
Anforderung Aufgrund von Stumpfverdanderungen
wdahrend der Interimsphase missen
fortlaufende materialspezifische An- und
Nachpassungen (beispielsweise durch
thermische Nachformung und/oder Schleif-
bzw. Polsterarbeiten) erfolgen.
Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.
Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
Typ | Text

Produktart: 24.03.01.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Das sprunggelenkfreie Schaftsystem nach AmputationAFeth#d-uﬂgVFeM&n«tage im Kommentiert [NZ/B64]: Fir den Zusatz

FuBwurzel-/RiickfuRbereich wird in Kompaktbauweise aus geeigneten Materialien, wie z.B. Fehlbildung/Fehlanlage sollte in jeder Amputationshthe eine
. . I Versorgungsart beschrieben werden.

flexiblem, thermoplastischem Kunststoff, Faserverbundwerkstoff (Carbon/GieBharz )
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gefertigt und ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines Fuwurzel-
/RuckfuB-Stumpfes angepasst.

Das Vollkontakt-Schaftsystem einer FuBprothese (z.B. nach ,,Bellmann®) besteht aus einer
flexiblen Schafttechnik die mit einem Stumpfstrumpf genutzt werden kann. Die flexible
Bettung des FuBstumpfes erfolgt in einem individuellen Hartegrad sowie durch zusatzliche
Verstarkungen, z.B. einer Carbonspange und Nylon-Zuggurten und einer integrierten, starren
Carbonsohle und einem schichtweise aufgebautem VorfuR aus elastischem Schaummaterial.
Besonders wichtig ist hierbei eine exakte, schlupfminimierende Fersenfassung (feste
Fersenspange) ohne Achillessehnendruck (Aussparung der Achillessehne).

Um die flexible Schafttechnik zu gewahrleisten findet einer der Zusatze, flexibler Innenschaft
oder Weichwand-Innenschaft, Anwendung. [Die\ Wahl des Innenschaft-Systems obliegt dem
Leistungserbringer. Zusatzlich konnen auf der amputierten Seite eine Schuhzurichtung in
Form einer Abrollsohle und kontralateral ein Langenausgleich erforderlich sein.

Inl der Interimsphase von 6 Monaten besteht Passformgarantie. Die
Passformgarantie qilt nicht bei Veranderungen, die aufgrund von Nachamputationen
oder Stumpfumfangsmafveranderungen von 5% und mehr erfolgen.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
Zusatzlich werden Abstands-, Lingen- sowie Umfangsmale des FuRstumpfes und_die
erforderlichen MaRe der kontralateralen Seite ggnommen und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur
Verfligung, welche je nach| Bedarf-in-derRegehnicht-vollumfdnghch-und-nurbei-begrindeter
Netwendigkeit zum Ansatz gebracht werden kdnnen:

- 24.03.98.0 Flexibler Innenschaft4{24-03-98.0},

- 24.03.98.2 Weichwand-Innenschaft{24-03.98.2},

- \24\.03.98.4001 Test-/Diagnoseschaft aus Kunststoff

- 24.03.98.6 Verstellbares Schaftsystem-{24-03-98-6},

- 24.03.98.7 Sonstige Zusatze-{24-03.98.7}.

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im
FuBwurzel-/RuickfuB-Bereich zum Beispiel

- Amputation nach , Lisfranc” (langer FuBwurzelstumpf)

Kommentiert [NZ/B65]: Da der Einsatz verschiedener
Innenschaft-Systeme maglich ist, muss dieser Hinweis in der
Leistungsbeschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses
aufgefiihrt sein.

Kommentiert [NZ/B66]: Es wird fur sinnvoll geachtet, dass
eine Passformgarantie in der Interimsphase gilt, mit
entsprechenden Ausnahmen.

Kommentiert [NZ/B67]: Alle aufgefiihrten Zusatze zur
Individualisierung der Versorgung sind fachlich
nachvollziehbar und bedirfen keiner gesonderten
Begriindung.

Kommentiert [NZ/B68]: Differenzierte Bauweise
Kunststoff/Silikon. Test-/Diagnoseschaft ist zwingend
erforderlich.
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- Amputation nach ,,Bona-Jager” (kurzer FuBwurzelstumpf)

- Amputation nach ,,Chopart” (RickfuRstumpf)

Der Stumpf ist (voll) endbelastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die
Wundheilung ist abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fir Haftung und

Lastlibertragung ausreichend konditioniert.

Bei guter Stabilitdt und aktiver Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk (OSG) mit ausreichend

kraftiger Plantarflektion.

Geeignet fir:

Mobilitatsgrad

Aktivitatsniveau

1. Innenbereichsgeher:

niedrig

2. Eingeschrankter AuRenbereichsgeher:

mittel/normal

3. Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher:

mittel/normal

4. AuBenbereichsgeher mit besonders

hoch

hohen Anspriichen:

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktart: 24.03.01.1 Sprunggelenkiibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Das sprunggelenkiibergreifende/unterschenkellange Schaftsystem nach Amputation im FuR-
/FuBwurzel-/RuckfuBbereich wird in Kompaktbauweise aus geeigneten Materialien, wie z.B.
Faserverbundwerkstoff (Carbon/GieRharz ) in Rahmen-, Zwei-Schalen- oder geschlossener
Schaft-Technik (Containerschaft) gefertigt.

Es ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines FuB-/FuBwurzel-
/RuckfuB-Stumpfes angepasst, durch den unterschenkellangen Schaft wird Stabilitdt und
Entlastung im Stumpf(end)bereich erzielt.

Das geschlossene Schaftsystem (Containerschaft) besteht aus einem festen AuBenschaft und
einem abpolsternden, die stumpfformbedingten Hinterschneidungen ausgleichenden
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Weichwand-Innenschaft, der beispielsweise bei birnenférmigem Pirogoff-Stumpf zur
Anzieherleichterung im unteren Drittel seitlich eingeschlitzt sein kann.

Der Rahmenschaft minimiert den Druck auf das Stumpfende zu Beginn und zum Ende der
Standphase und die Lastaufnahme wird gleichmaRig tiber die }@anen}Rahmenkonstruktion
auf den ganzen Unterschenkel verteilt.

Der Schaftzuschnitt ist vorteilhaft beispielsweise bei muskelkraftigen Stimpfen und muss
ausreichend Freiraum fiir den Einstieg mit dem kolbigen Stumpfende bericksichtigen. In
Anhangigkeit zur Stumpfform kann auch eine asymmetrische Gestaltung des
Rahmenschaftes erforderlich sein.

Beim Interimsschaft in Zwei-Schalen-Technik wird der Einstieg in die Prothese durch eine zu
6ffnende dorsale Schale/Klappe erleichtert.

Die Herstellung beinhal—tet—gmndsé%z—ﬁeh—e%neﬂ[erfordert\ zwingend den Zusatz eines
zirkularen oder partiellen Weichwand-Innenschaftes, der FuRausgleich wird entweder
individuell aus PUR-Hartschaum, elastischem Schaummaterial und einer Laufsohle oder aus
einer vorgefertigten-elastisehen flexiblen FuRplatte z.B. aus Faserverbundwerkstoff spitze

bzw—{;Chopart}—Carbonfeder hergestellt.

Bei nicht (voll) endbelastbaren FuRstimpfen oder bilateraler Versorgung kénnen eine
zusatzlich entlastende Kondylenfassung/Tibiakopfanstitzung und/oder ein individuell aus
nieder-shorigem Weichschaum zu fertigendes Stumpfbelastungskissen erforderlich sein.

Zusétzlich kdnnen auf der amputierten Seite eine Schuhzurichtung in Form einer Abrollsohle
und kontralateral ein Langenausgleich am Konfektionsschuh erforderlich sein.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
Zusatzlich werden Abstands-, Lingen- sowie Umfangsmale des FuRstumpfes und_die
erforderlichen MaRe der kontralateralen Seite ggnommen und dokumentiert.

\In\der Interimsphase von 6 Monaten besteht Passformgarantie, die Passformgarantie gilt
nicht bei Verdanderungen die aufgrund von Nachamputationen oder
StumpfumfangsmaRveranderungen von 5 % und mehr erfolgen.

Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur
Verfligung, welche je nach| Bedarf-in-derRegelnichtvolumfdnglich-unrd-nurbeibegrindeter
Netwendigkeit zum Ansatz gebracht werden kdnnen:

-124.03.98.2 Weichwand-Innenschaft (24.03.98.2),

- 24.[03\.98.3 Aufwand Linerversorgung, Verschlusssystem und Unterdrucksystem

Kommentiert [NZ/B69]: Im ersten Absatz werden
unterschiedliche Materialien genannt, daher sollte hier auf
den Begriff Carbon verzichtet werden.

Kommentiert [NZ/B70]: Im ersten Absatz werden
unterschiedliche Materialien genannt, daher sollte hier auf
den Begriff Carbon verzichtet werden.

|

Kommentiert [NZ/B71]: Die Satze wurden redaktionell und
fachlich ergénzt.

Kommentiert [NZ/B72]: Es wird fir sinnvoll geachtet, dass
eine Passformgarantie in der Interimsphase gilt, mit
entsprechenden Ausnahmen.

Kommentiert [NZ/B73]: Alle aufgefiihrten Zusatze zur
Individualisierung der Versorgung sind fachlich
nachvollziehbar und bediirfen keiner gesonderten
Begriindung.

Kommentiert [NZ/B74]: Angepasst an die weiteren
Versorgungsniveaus

Kommentiert [NZ/B75]: Fachlich um weitere
Aufwendungen zur Bearbeitung des Liners und der
dazugehdrigen Fixierungssysteme erganzt.
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- ‘24‘.03.98.4001 Test-/Diagnoseschaft aus Kunststoff Kommentiert [NZ/B76]: Differenzierte Bauweise
Kunststoff/Silikon. Test-/Diagnoseschaft ist zwingend

erforderlich.

- 24.03.98.6 Verstellbares Schaftsystem (24.03.98.6),

- 24.03.98.7 Sonstige Zusatze (24.03.98.7),

—‘24‘.73.01 bis 24.79.07 Funktions- und Strukturbauteile sowie je nach Bedarf benotigte
weitere Zusadtze und Zubehor-

Kommentiert [NZ/B77]: Zur Individualisierung der

zwingend erforderlich.

Versorgung sind auch die Bauteile der 24.73.01 bis 24.79.07.

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation/Fehibildung/Fehlanlage im
FuRB-/FuRwurzel-/RiickfuR-Bereich zum Beispiel

- Amputation nach , Lisfranc” (langer FuBwurzelstumpf),

- Amputation nach ,Bona-Jager” (kurzer FuBwurzelstumpf),

- Amputation nach ,,Chopart” (RtickfuRstumpf),

- Amputation nach ,Pirogoff” (FuRstumpf mit tibiocalcanearer Arthrodese),

- Amputation nach ,,Syme” (transmalleolarer FuBstumpf).

Der Stumpf ist (voll) endbelastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die

Wundheilung ist abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fir Haftung und
Lastlbertragung ausreichend konditioniert.

Das obere Sprunggelenk ist in Funktion und Belastungsfahigkeit (unter Umstanden stark)
eingeschrankt. Beieinererse o o T

Kommentiert [NZ/B78]: Die Wahrscheinlichkeit einer
SpitzfuBfehlstellung durch fehlende Therapie ist wesentlich
wahrscheinlicher als die Versorgung eines Amputierten mit
freier Sprunggelenksbeweglichkeit.

Geeignet fir:

Mobilitatsgrad Aktivitatsniveau
1. Innenbereichsgeher: niedrig

2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittel/normal
3. Uneingeschrankter AuRenbereichsgeher: | mittel/normal
4. AuBenbereichsgeher mit besonders hoch

hohen Anspriichen:
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Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktuntergruppe: 24.03.02 Ful-/Fulwurzel-/RickfuBprothesen in Modularbauweise —

Interimsprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht
ergdanzende Unterlagen
Gebrauchsanweisung X
|. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes.
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
II. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes.
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

IIl. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Anforderung Die Interimsprothese dient fir einen

begrenzten Zeitraum der funktionellen
Wiederherstellung der Extremitat nach
erfolgter Amputation und somit der
Wiedererlangung der Steh- und
Gehfahigkeit. Der individuell gefertigte
Interimsschaft unterstiitzt die
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Stumpfformung und Konsolidierung fir die
anschlieRende Definitivversorgung.

Anforderung

Zur zeitnahen prothetischen Versorgung
nach der Amputation lblicherweise fir den
in-etrem Zeitraum von maximal ie-R—sechs
Monaten; der P-Me%'rmsDeﬁnitivschaft sollte
erst dann gefertigt werden, wenn der
Amputationsstumpf eine abgeschlossene
Wundheilung zeigt, die Narbe, die tieferen
Weichteile und die knécherne Stumpfspitze
schmerzfrei belastbar sind und die
Amputationsstumpf-Konsolidierung
nachweislich abgeschlossen ist. Als
Nachweis dazu konnen dokumentierte
Passformkontrollen in festgelegten
Intervallen in sogenannten
Messprotokollen dienen.

Kommentiert [NZ/B79]: Analog der anderen
Amputationshéhen.

Vor der Interimsversorgung kann die Amputationsstumpf-
Konsolidierung nicht abgeschlossen sein, da noch keine
Stumpfformung durch den Schaft passiert ist.

Anforderung

Aufgrund regelhaft auftretender
Stumpfverdanderungen wahrend der
Interimsphase sollte das gewahlte
Schaftmaterial fortlaufende,
passformaquivalente Anderungen zulassen
kdnnen (beispielsweise durch thermische
Nachformung und/oder Schleif- bzw.
Polsterarbeiten).

Anforderung

Die Prothesenausfiihrung in der
Interimsphase orientiert sich an der Stérung
der Funktion und Struktur und prospektiv
am individuellen Rehabilitationsziel.
Besonders zu beriicksichtigen sind
Stumpfstatus, die Belastbarkeit, der
Mobilitatsgrad/das Aktivitatsniveau der/des
Versicherten und deren oder dessen
individuelle Bedurfnisse. Das erfordert eine
regelmaRige, interdisziplindre Erfassung des
Ist-Zustandes im Abgleich zum Versorgungs-
/Rehabilitationsziel.

Anforderung

Die Herstellung erfolgt in
Modularbauweise, hinsichtlich Art und
Ausfiihrung wird zwischen
unterschenkellangen Interimsprothesen in
Rahmen-, Zwei-Schalen- oder geschlossener
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Schaft-Technik (Containerschaft)
unterschieden.

Anforderung

Zuschnitt des Rahmenschaftes muss
ausreichend Freiraum flr problemlosen
Einstieg mit kolbigem Stumpfende
bericksichtigen, unter Umstéanden
ventraler, formschliissiger Keil zur
Haftvermittlung erforderlich.

Anforderung

Zwei-Schalen-Technik, bestehend aus
ventralem Schaft mit dorsaler
Schale/Klappe, geeignetem
Verschlusssystem (Gurt-, Rastenverschluss-
oder Einhand-/Schnellverschluss-/Zug-
System) und einer suffizienten Fixierung im
Fersenbereich, u. a. GUber
Arretierungszapfen oder Scharniergelenk.

Anforderung

Beim Container- Schaftsystem sollte der
Weichwand-Innenschaft
stumpfformbedingte Hinterschneidungen
ausgleichen und ggf. im unteren Drittel zur
Einstiegserleichterung seitlich geschlitzt
sein.

Text

Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Anforderung

In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-,
3D-Scan- oder hydrostatische
Abdrucktechnik.

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschlissig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig beim Sitzen, Stehen und
Fortbewegen zu Ubertragen.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Die Auswahl der PassteilBauteil-Systeme
orientiert sich an den realistisch zu
erwartenden und fortlaufend explorierten
individuellen Rehabilitations-/Mobilitats-
Fortschritten der Versicherten oder des
Versicherten, sodass die
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Prothesenkomponenten bei der
anschlieRenden Definitivversorgung ggf.
weiterverwendet werden kénnen.

Anforderung

Unter Umstanden sind bei nicht (voll)

endbelastbarem Stumpf(ende) zusatzlich
(entlastende) Kondylenfassung und/oder
Stumpfendbelastungskissen erforderlich.

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen und
desinfizieren sein. Dabei sind die
Herstellerangaben und diagnostizierte
Allergien zu beriicksichtigen.

Anforderung

Die Nutzung mit einem Konfektionsschuh
sollte moglich sein, moglicherweise ist
kontralateral ein Hohenausgleich
erforderlich.

Anforderung

Mogliche Zusdtze miissen die funktionalen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems indikationsgerecht
unterstutzen.

I1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Typ Text
Text Zu beachten ist:
Anforderung Zur zeitnahen, prothetischen Versorgung

nach der Amputation (nach
abgeschlossener Wundheilung und
belastungsfahigem Stumpf) tGblicherweise
fur den fareiren-Zeitraum von maximal-#
derRegel sechs Monaten. Ein
Definitivschaft sollte erst dann eingesetzt
werden, wenn sich die Stumpfverhiltnisse
nachweislich stabilisiert haben. Als
Nachweis dazu konnen dokumentierte
Passformkontrollen in festgelegten
Intervallen in sogenannten
Messprotokollen dienen.

Kommentiert [NZ/B80]: Siehe:
BEGRIFFSERLAUTERUNGEN UND HINWEISE ZUR
VERSORGUNG, Postoperative Versorgung.

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des W

iedereinsatzes

Typ Text
Text Zu beachten ist:
Anforderung PassteilBauteil-Systeme sind Bauteile, die

unter Bericksichtigung der

Herstellerangaben bei der anschliefenden
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Definitivversorgung der Versicherten oder
des Versicherten moglichst
weiterverwendet werden sollten.

IV. Medizinischer Nutzen

Typ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit
der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde
und sehbehinderte Versicherte geeigneten
Form

Text Herstellererklarung tiber die Verflgbarkeit
einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in
leichter und / oder einfacher Sprache

Text Produktkennzeichnung gemaf
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungs-/ Desinfektionshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen

Typ Text
VII. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Typ Text

Text Die folgenden Anforderungen richten sich

an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB
V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V
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zugrunde zu legen. In den Vertragen nach §
127 SGB V kénnen weitergehende
Anforderungen geregelt werden.

Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der/des Versicherten,
z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion,
Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Text

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Dem Wunsch nach einer
geschlechtsspezifischen Beratung ist, wenn
Imoglich), Rechnung zu tragen.

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Kommentiert [NZ/B81]: Einschub, da es sonst voraussetzt,
dass zwingend zwei Meister unterschiedlichen Geschlechts
praqualifiziert sein missten.
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Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
24 ,Beinprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber die Versorgungsmoglichkeiten zur
Wiedererlangung der Steh- und
Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der
individuellen Rehabilitationsprognose im
Hinblick auf das geplante individuelle
Versorgungsziel der Versicherten oder des
Versicherten zu beraten.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

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

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemaR § 127 SGB V keine
Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

Kommentiert [NZ/B82]: Die Versorgung wird in der Regel
mit Kostenvoranschlag beantragt. Der Leistungserbringer
kann im Vorfeld nicht wissen, ob die Versorgung genehmigt
wird. Erst nach Kostenzusage ist moglich darzustellen, was
die Krankenkasse genehmigt hat.
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Anforderung

Die diagnostizierten Allergien sind bei der
Produktauswahl zu beriicksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung Es werden Hinweise zur Reinigung und
Desinfektion der Prothese/des Schaftes und
der Stumpfpflege gegeben.

Anforderung Die Abgabe der Prothese erfolgt durch

fachlich qualifiziertes Personal mit
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Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel wird in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abgegeben.

Anforderung

Es ist eine individuelle,
versorgungsspezifische und
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fiir blinde- und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften,
wie Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen sowie Angaben
zum Aufbau und zur Herstellung.

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der liblichen Geschéftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung

Gewahrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. Feinanpassung sowie
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall

Anforderung

Aufgrund von Stumpfverdanderungen
wdahrend der Interimsphase missen
fortlaufende materialspezifische An- und
Nachpassungen (beispielsweise durch
thermische Nachformung und/oder Schleif-
bzw. Polsterarbeiten) erfolgen.
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Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.
Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
Typ | Text

Produktart: 24.03.02.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Das unterschenkellange Schaftsystem nach (transmalleolarer) FuBamputationAFehJ—bH-d—uﬁgV Kommentiert [NZ/B83]: Firr den Zusatz
Fehlanlage wird in Modularbauweise aus Faserverbundwerkstoff (Carbon/GieBharz) in Zwei- Fehibildung/Fehlanlage sollte in jeder Amputationshthe eine

v t beschrieb den.
Schalen-, Rahmen- oder geschlossener Schaft-Technik (Containerschaft) gefertigt. Es ist an ETSoTBungsart descrieben werden
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des FuRstumpfes angepasst.

Das unterschenkellange, geschlossene Schaftsystem (Containerschaft) besteht aus einem
festen AuRenschaft und einem abpolsternden, die stumpfformbedingten
Hinterschneidungen, ausgleichenden Weichwand-Innenschaft, der zur Anzieherleichterung
im unteren Drittel seitlich eingeschlitzt sein kann.

Der unterschenkellange Rahmenschaft minimiert den Druck auf das Stumpfende in der

Abrollphase und die Lastaufnahme wird gleichmaRig tGber die }Gapben%Rahmenkonstruktion Kommentiert [NZ/B84]: Im ersten Absatz werden
auf den ganzen Unterschenkel verteilt. In Abhangigkeit zur Stumpfform kann eine upiiarediitasilidie Meiarslen gammmi, ¢klier sellit hilsr auf

. X . den Begriff Carbon verzichtet werden.
asymmetrische Gestaltung des tragenden Rahmenschaftes erforderlich sein.

Der Schaftzuschnitt ist vorteilhaft beispielsweise bei muskelkraftigen Stimpfen und muss
ausreichend Freiraum fiir den Einstieg, beispielsweise mit dem birnenférmigen Pirogoff-
Stumpfende, bericksichtigen.

Beim unterschenkellangen Interimsschaft in Zwei-Schalen-Technik wird der Einstieg in die
Prothese durch eine zu 6ffnende dorsale Schale/Klappe erleichtert.

Bei nicht (voll) endbelastbaren Fustimpfen oder bilateraler Versorgung kénnen eine
zusatzlich entlastende Kondylenfassung/Tibiakopfanstitzung und/oder ein individuell aus

nieder-shorigem Weichschaum zu fertigendes Stumpfbelastungskissen erforderlich sein.

Die Verwendung eines geeigneten FuR-PassteilBauteilsystems erfolgt in Abhangigkeit von
der Amputationshdhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfligung stehenden
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Einbauhohe unter Beriicksichtigung der erforderlichen funktionalen Eigenschaften und
individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitadtsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes. Es
werden Abstands-, Langen- sowie UmfangsmaRe des FuBstumpfes und die erforderlichen
Male der kontralateralen Seite genommen und dokumentiert.

‘In\der Interimsphase von 6 Monaten besteht Passformgarantie, die Passformgarantie gilt
nicht bei Veranderungen, die aufgrund von Nachamputationen oder
Stumpfumfangsmaliverdnderungen von 5 % und mehr erfolgen.

Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur
Verfugung, welche je nach Bedarf-in-derRegelnicht-vollumfdnglich-und-nurbei-begriindeter
Netwendigkeit zum Ansatz gebracht werden kénnen:

- 24.03.98.2 Weichwand-Innenschaft {24-03.98.2},

—M\.O3.98.3 Aufwand Linerversorgung, Verschlusssystem und Unterdrucksystem

- \24\.03.98.4001 Test-/Diagnoseschaft aus Kunststoff

- 24.03.98.6 Verstellbares Schaftsystem-{24-03-98-6},
- 24.03.98.7 Sonstige Zusatze {24-03.98.7}.

—u‘.73.01 bis 24.79.07 Funktions- und Strukturbauteile sowie je nach Bedarf bendtigte
weitere Zusatze und Zubehor

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation im Ful3-Bereich zum
Beispiel

- Amputation nach ,,Pirogoff” (FuBstumpf mit tibiocalcanearer Arthrodese)

- Amputation nach ,Syme“ (transmalleoldrer FuBstumpf)

Der Stumpf ist (voll) endbelastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die
Wundheilung ist abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fir Haftung und

Lastlbertragung ausreichend konditioniert.

Geeignet fiir:

Kommentiert [NZ/B85]: Es wird fir sinnvoll geachtet, dass
eine Passformgarantie in der Interimsphase gilt, mit
entsprechenden Ausnahmen.

Kommentiert [NZ/B86]: Alle aufgefiihrten Zusatze zur
Individualisierung der Versorgung sind fachlich
nachvollziehbar und bediirfen keiner gesonderten
Begriindung.

Kommentiert [NZ/B87]: Fachlich um weitere
Aufwendungen zur Bearbeitung des Liners und der
dazugehdrigen Fixierungssysteme erganzt.

Kommentiert [NZ/B88]: Differenzierte Bauweise
Kunststoff/Silikon. Test-/Diagnoseschaft ist zwingend
erforderlich.

Kommentiert [NZ/B89]: Zur Individualisierung der
Versorgung sind auch die Bauteile der 24.73.01 bis 24.79.07.
zwingend erforderlich.
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Mobilitatsgrad

Aktivitatsniveau

1. Innenbereichsgeher:

niedrig

2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher:

mittel/normal

3. Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher:

mittel/normal

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspriichen:

hoch

Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktuntergruppe: 24.03.03 FulR-/Fulwurzel-/RuckfuBprothesen in Kompaktbauweise —

Definitivprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht
Gebrauchsanweisung X
erganzende Unterlagen
|. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Zu beachten ist: Die Funktionstauglichkeit
des gebrauchsfertigen Produktes.
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
II. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes.
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

IIl. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:
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Anforderung

Die Definitivprothese dient der dauerhaften
funktionellen Wiederherstellung der
Extremitat, der korperlichen Integritdt nach
erfolgter
Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und
weitestgehenden Wiederherstellung einer
physiologischen Steh- und Gehfahigkeit
sowie der Mobilitdt mit dem Ziel einer
moglichst vollumfanglichen Teilhabe am
taglichen Leben.

Anforderung

Die Prothesenausfiihrung richtet sich nach
dem ermittelten
Mobilitatsgrad/Aktivitdtsniveau der
Versicherten oder des Versicherten, dem
erprobten Schaftdesign sowie evaluierten,
realistischen individuelle und
versorgungsspezifische
Rehabilitationszielen. Eine Uberpriifung der
Versorgung ist nach einer Erstversorgung
ressourcenorientiert zu den Aktivitaten des
taglichen Lebens ggf. angezeigt.

Anforderung

Die Herstellung erfolgt in
Kompaktbauweise. Nach Art und
Ausfiihrung wird zwischen
sprunggelenkfreien und
sprunggelenkibergreifenden/unterschenkel
langen Definitivprothesen in Rahmen-,
Zwei-Schalen-, geschlossener oder
kombinierter Schafttechnik aus einer
sprunggelenkfreien Fulwurzel-
/RuckfuBprothese mit einer
unterschenkellangen Adaptivorthese
unterschieden.

Text

Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Anforderung

In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-,
3D-Scan- oder hydrostatische
Abformtechnik.

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschlissig sein, um die auftretenden
Krafte beim Sitzen, Stehen und
Fortbewegen zweckmaRig zu Ubertragen.
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Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Verwendung von geeigneten
FuBersatzteilen (beispielsweise elastische
FuBspitze und/oder “Chopart-“
Carbonfeder bzw. komplett individuell
aufgebaut).

Anforderung

Statische und dynamische Optimierung im
Rahmen von Anproben.

Anforderung

Die Prothese ist mit einer individuellen,
formgebenden AuRenverkleidung
ausgestattet.

Anforderung

Die Definitivprothese wird in einen dafiir
geeigneten, moglichst konfektionierten,
Schuh eingepasst, Absatzhohe und
Brandsohlenform sind dabei zu
bericksichtigen.

Anforderung

Zusatzlich kann eine Schuhzurichtung am
Konfektionsschuh in Form einer
Sohlenversteifung und/oder Abrollsohle
erforderlich sein.

Anforderung

Ggf. ist ein Hohenausgleich kontralateral
am Konfektionsschuh erforderlich.

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen und
desinfizieren sein. Dabei sind die
Herstellerangaben und diagnostizierte
Allergien zu beriicksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.03.0
Sprunggelenkfreies Schaftsystem:

Anforderung

Schaftsystem mit flexiblem Innen- oder
Silikon-Kontaktschaft.

Anforderung

Stabile, durchgehende Sohlenkonstruktion
(unter Umstanden abrollerleichternd).

Anforderung

Mogliche Zusatze missen die funktionalen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems indikationsgerecht
unterstutzen.
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Text

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.03.1
Sprunggelenklbergreifendes/unterschenkel
langes Schaftsystem:

Anforderung

Schaftsystem mit Weichwand-Innenschaft

Anforderung

Zwei-Schalen-Technik, bestehend aus
ventralem Schaft mit dorsaler
Schale/Klappe, geeignetem
Verschlusssystem (Gurt- oder Einhand-
/Schnellverschluss-/Zug-System) und einer
suffizienten Fixierung im Fersenbereich, u.
a. Uber Arretierungszapfen oder
Scharniergelenk.

Anforderung

Zuschnitt des Rahmenschaftes muss
ausreichend Freiraum fiir problemlosen
Einstieg mit kolbigem Stumpfende
bericksichtigen, unter Umstdanden
ventraler, formschliissiger Keil zur
Haftvermittlung erforderlich.

Anforderung

Unter Umstanden ist bei nicht (voll)
endbelastbarem Stumpf(ende) zusétzlich
eine (entlastende) Kondylenfassung
und/oder ein Stumpfendbelastungskissen
erforderlich.

Anforderung

Mogliche Zusdtze miissen die funktionalen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems indikationsgerecht
unterstutzen.

I11.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

[ Typ |

Text

I11.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

[Typ [ Text
IV. Medizinischer Nutzen
‘ Typ | Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Herstellererklarung tiber die Verflgbarkeit

der Gebrauchsanweisung in einer flr blinde
und sehbehinderte Versicherte geeigneten
Form
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Text Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit
einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in
leichter und / oder einfacher Sprache

Text Produktkennzeichnung gemaR
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Text Die ordnungsgemafe und sichere
Handhabung durch eine individuelle,
versorgungsspezifische und
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungs- und Desinfektionshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
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auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Dem Wunsch nach einer
geschlechtsspezifischen Beratung ist, wenn
Iméglich, Rechnung zu tragen.

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Kommentiert [NZ/B90]: Einschub, da es sonst voraussetzt,
dass zwingend zwei Meister unterschiedlichen Geschlechts
praqualifiziert sein missten.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
24 ,Beinprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uiber die Versorgungsmoglichkeiten zur
Wiedererlangung der Steh- und
Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der
Rehabilitationsprognose im Hinblick auf das
geplante Versorgungsziel der Versicherten
oder des Versicherten zu beraten.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber alle wesentlichen Schritte im
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Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

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

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemaR § 127 SGB V keine
Ausnahmen flr bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

Kommentiert [NZ/B91]: Die Versorgung wird in der Regel
mit Kostenvoranschlag beantragt. Der Leistungserbringer
kann im Vorfeld nicht wissen, ob die Versorgung genehmigt
wird. Erst nach Kostenzusage ist moglich darzustellen, was
die Krankenkasse genehmigt hat.

Anforderung

Die diagnostizierten Allergien sind bei der
Produktauswahl zu beriicksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

| Text
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Anforderung

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

Anforderung

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

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung und
Desinfektion der Prothese/des Schaftes und
der Stumpfpflege gegeben.

Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel wird in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abgegeben.

Anforderung

Es ist eine individuelle,
versorgungsspezifische und
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde- und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
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Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften,
wie Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen sowie Angaben
zum Aufbau und zur Herstellung

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der Ublichen Geschiftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung

Gewabhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. Feinanpassung sowie
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an de

n Hersteller

Typ | Text

Produktart: 24.03.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Das sprunggelenkfreie Schaftsystem nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im

FuBwurzel-/RuckfuB-Bereich wird in Kompaktbauweise aus geeigneten Materialien, wie z.B.

flexiblem, thermoplastischem Kunststoff ederSiliken-gefertigt und ist an die funktionellen

und anatomischen Gegebenheiten eines Fuw

urzel-/RuckfuR-Stumpfes angepasst.

Das Vollkontakt-Schaftsystem einer FuBwurzel-/RiickfuR-Prothese (z.B. nach ,,Bellmann®)
besteht aus einer flexiblen Schafttechnik die mit einem Stumpfstrumpf genutzt werden
kann. Die flexible Bettung des FuRstumpfes erfolgt in einem geeigneten Hartegrad sowie
zusatzlicher Verstarkungen durch Carbonspange und Nylon-Zuggurten und einer
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integrierten, starren Sohle (z.B. Carbon) mit schichtweise aufgebautem Vorful aus
elastischem Schaummaterial. Besonders wichtig ist hierbei eine exakte,
schlupfminimierende Fersenfassung (feste Fersenspange) ohne Achillessehnendruck
(Aussparung der Achillessehne).

Um die flexible Schafttechnik zu gewahrleisten findet einer der Zusétze, flexibler
Innenschaft, Silikon-Kontaktschaft oder Weichwand-Innenschaft, Anwendung. Die| Wahl des
Innenschaft-Systems obliegt dem Leistungserbringern. Zusatzlich konnen auf der
amputierten Seite eine Schuhzurichtung in Form einer Abrollsohle sowie kontralateral ein
Langenausgleich am Konfektionsschuh erforderlich sein.

Das Schaftsystem fiir eine FuBwurzel-/RickfuBprothese aus hochtemperatur-vernetzendem
(HTV-)Silikon ist selbsttragend, formstabil und wird in Vollkontakt-Technik mit elastischer
Bettung des FuBstumpfes und eingearbeiteter Fersenspange gefertigt.

\Innerhalb\der ersten 6 Monate besteht Passformgarantie, die Passformgarantie gilt nicht bei

Verdnderungen, die aufgrund von Nachamputationen oder
StumpfumfangsmaRveranderungen von 5 % und mehr erfolgen.

\Die\ Kombination einer sprunggelenkfreien VorfuBprothese mit einer adaptierbaren
Unterschenkelorthese (aus Faserverbundwerkstoff) erweitert deren Einsatzspektrum und
kann zur Kompensation temporéarer Belastungsspitzen bei (starker) kdrperlicher Betatigung
bzw. in der Kombination innerhalb/auBerhalb der Hiuslichkeit eingesetzt werden.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
Zusatzlich werden Abstands-, Lingen- sowie Umfangsmale des FuRstumpfes und_die
erforderlichen MaRe der kontralateralen Seite ggnommen und dokumentiert.

Kommentiert [NZ/B92]: Da der Einsatz verschiedener
Innenschaft-Systeme moglich ist, muss dieser Hinweis in der
Leistungsbeschreibung des Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt
sein.

Kommentiert [NZ/B93]: Die Versorgung von
MittelfuRprothesen in Silikontechnik, ist in einer separaten
Position beschrieben und begriindet.

Kommentiert [NZ/B94]: Gestrichen, da doppelt. Siehe 3.
Absatz

o )

Kommentiert [NZ/B95]: Es wird fiir sinnvoll geachtet, dass
eine Passforgarantie gilt, mit entsprechenden Ausnahmen.

o )

Kommentiert [NZ/B96]: Wie in der Beschreibung zur
Position 24.03.03.1 ist eine gesonderte Position fur eine
adaptierbare Unterschenkelorthese in kombination mit einer
Sprunggelenkfreien MittelfuBprothese als kostengtinstige
Ergdnzung sinnvoll, da ansonsten die Versorgung mit einer
Sprunggelenkfreien und zusatzlich mit einer
Unterschenkellangen MittelfuBprothese notwendig ist.
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Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur
Verfligung, welche je| nach Bedarf-in-derRegetnichitvolumfdnglich-uhrd-nurbei-begrindeter
Netwendigkeit zum Ansatz gebracht werden konnen:

-124.03.98.0 Flexibler Innenschaft{24-03.98.0},

- 24.03.98.1 Silikon-Kontaktschaft{24-03-98-1},

- 24.03.98.2 Weichwand-Innenschaft{24-03.98.2},

- 24.03.98.4001 Test-/Diagnoseschaft aus Kunststoff4{24-03.98.4},

- 24.03.98.6 Verstellbares Schaftsystem-+{24-03-98-6},

- 24.03.98.7 Sonstige Zusatze {24-03.98.7,

- u‘.03.98.8 Adaptiv-Orthese zu Kontaktschaft fiir Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im
FuBwurzel-/RuckfuB-Bereich zum Beispiel—:

- Amputation nach , Lisfranc” (langer FuBwurzelstumpf),

- Amputation nach ,Bona-Jager” (kurzer FuBwurzelstumpf),

Der Stumpf ist (voll) endbelastbar, er muss weitestgehend volumenstabil- und die
Wundheilung abgeschlossen sein. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fiir Haftung und

Lastlbertragung ausreichend konditioniert.

Bei guter Stabilitat und aktiver Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk (OSG) mit ausreichend
kraftiger Plantarflektion.

Geeignet fir:

Mobilitatsgrad Aktivitatsniveau
1. Innenbereichsgeher: niedrig

2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittel/normal
3. Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher: | mittel/normal

Kommentiert [NZ/B97]: Alle aufgefiihrten Zusatze zur
Individualisierung der Versorgung sind fachlich
nachvollziehbar und bediirfen keiner gesonderten
Begriindung.

Kommentiert [NZ/B98]: Angepasst an die anderen
Versorgungsniveaus

Kommentiert [NZ/B99]: Erganzende Position zur oben
beschriebenen Leistungsbeschreibung.
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4. AuBenbereichsgeher mit besonders hoch
hohen Anspriichen:

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

Produktart: 24.03.03.1 Sprunggelenkiibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Das sprunggelenkibergreifende/unterschenkellange Schaftsystem nach

Amputation im FuR-/FuBwurzel-/RickfuRbereich wird in
Kompaktbauweise aus geeigneten Materialien, wie z.B. Faserverbundwerkstoff (
Carbon/GieBharz, Prepreg) in Rahmen-, Zwei-Schalen-, oder geschlossener Schaft-Technik
gefertigt.

Es ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines FuBwurzel-/RickfuB-
Stumpfes angepasst, durch den unterschenkellangen Schaft wird Stabilitat und Entlastung im
Stumpf(end)bereich erzielt.

Das geschlossene Schaftsystem (Containerschaft) besteht aus einem festen AuBenschaft und
einem abpolsternden, die stumpfformbedingten Hinterschneidungen ausgleichenden
Weichwand-Innenschaft, der beispielsweise bei birnenférmigem Pirogoff-Stumpf zur
Anzieherleichterung im unteren Drittel seitlich eingeschlitzt sein kann. Um die flexible
Schafttechnik zu gewahrleisten findet einer der Zusétze, flexibler Innenschaft, Silikon-
Kontaktschaft oder Weichwand-Innenschaft, Anwendung. \Die\ Wahl des Innenschaft-System
obliegt dem Leistungserbringer.

Die Definitivprothese mit Rahmenschaft (z. B. in der Ausfiihrung ,nach Botta“ fiir Chopart-
Stiimpfe) minimiert den Druck auf das Stumpfende in der Abrollphase (besonders zu Beginn
und zum Ender der Standphase) und die Lastaufnahme wird gleichmaRig Gber eine [@aﬁbe%
Rahmenkonstruktion auf den ganzen Unterschenkel verteilt.

Der Schaftzuschnitt ist vorteilhaft bei muskelkraftigen StUmgfenVeF&ieheFten-‘, muss aber
ausreichend Freiraum fiir den Einstieg mit einem kolbigen Stumpfende bericksichtigen. In

Abhangigkeit zur Stumpfform kann eine asymmetrische Gestaltung des tragenden
Rahmenschaftes erforderlich sein.

Bei der Definitivprothese in Zwei-Schalen-Technik wird der Einstieg in die Prothese durch
eine zu 6ffnende dorsale Schale/Klappe erleichtert.

Kommentiert [NZ/B100]: Fir den Zusatz
Fehlbildung/Fehlanlage sollte in jeder Amputationshéhe eine
Versorgungsart beschrieben werden.

Kommentiert [NZ/B101]: Da der Einsatz verschiedener
Innenschaft-Systeme moglich ist, muss dieser Hinweis in der
Leistungsbeschreibung des Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt
sein.

Kommentiert [NZ/B102]: Im ersten Absatz werden
unterschiedliche Materialien genannt, daher sollte hier auf
den Begriff Carbon verzichtet werden.

Kommentiert [NZ/B103]: Anderungen in Stimpfe, da es im
Hilfsmittelverzeichnis nicht um Versicherte geht.

Muss analog der oberen Positionen Gbernommen werden.

Kommentiert [NZ/B104]: Im ersten Absatz werden
unterschiedliche Materialien genannt, daher sollte hier auf
den Begriff Carbon verzichtet werden.
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Die Herstellung beinhaltet grundsatzlich einen geschlossenen oder partiellen Weichwand-
Innenschaft, der FuBausgleich wird entweder individuell aus PUR-Hartschaum, elastischem
Schaummaterial und einer Laufsohle oder aus einer/einem vorgefertigten flexiblen
FuBplatte/FuBmodul (z.B. aus Carbon oder Glasfasermaterialien) hergestellt.

Bei nicht (voll) endbelastbaren FuRstimpfen oder bilateraler Versorgung kénnen eine
zusatzlich entlastende Kondylenfassung/ Tibiakopfanstiitzung und/oder ein individuell aus
Weichschaum niedriger Shoreharte zu fertigendes Stumpfendbelastungskissen erforderlich
sein.

Zusatzlich kann auf der amputierten Seite eine Schuhzurichtung in Form einer Abrollsohle
bzw. kontralateral ein Langenausgleich am Konfektionsschuh erforderlich sein.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes
gefertigt. Zusatzlich werden Abstands-, Langen- sowie Umfangsmale des FuRstumpfes und
die erforderlichen MaRe der kontralateralen Seite ggnommen und dokumentiert.

\Innerhalb\ der ersten 6 Monate besteht Passformgarantie, die Passformgarantie gilt nicht bei

Verdnderungen, die aufgrund von Nachamputationen oder
Stumpfumfangsmaliverdnderungen von 5 % und mehr erfolgen.

Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur
Verfligung, welche je nach Bedarf in-derRegelnicht-vollumfdnghch-und-nurbei-begrindeter
Netwendigkeit-zum Ansatz gebracht werden kdnnen:

- 24.03.98.0 Flexibler Innenschaft{24-03-98.0};

- 24.03.98.1 Silikon-Kontaktschaft4{24-03-98-1},

- 24.03.98.2 Weichwand-Innenschaft{24-03-98.2},

-\24\.03.98,3 Aufwand Linerversorgung, Verschlusssystem und Unterdrucksystem

-124.03.98.4001 Test-/Diagnoseschaft aus Kunststoff424-03.98-4},

- 24.03.98.6 Verstellbares Schaftsystem-{24-03-98-6},

Kommentiert [NZ/B105]: Siehe Erganzung
Alternativversorgung weiter unten

Kommentiert [NZ/B106]: Es wird fur sinnvoll geachtet, dass
eine Passformgarantie gilt, mit entsprechenden Ausnahmen.

Kommentiert [NZ/B107]: Alle aufgefiihrten Zusatze zur
Individualisierung der Versorgung sind fachlich
nachvollziehbar und bedirfen keiner gesonderten
Begriindung.

Kommentiert [NZ/B108]: Angepasst an die weiteren
Versorgungsniveaus

Aufwendungen zur Bearbeitung des Liners und der
dazugehdorigen Fixierungssysteme erganzt.

Kommentiert [NZ/B109]: Fachlich um weitere

Kommentiert [NZ/B110]: Differenzierte Bauweise
Kunststoff/Silikon.
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- 24.03.98.7 Sonstige Zusatze+{24-03-98-7,

—\24\.73.01 bis 24.79.07 Funktions- und Strukturbauteile sowie je nach Bedarf bendtigte
weitere Zusatze und Zubehor

Alternativversorgung:

\D;ie\ Kombination einer sprunggelenkfreien Fu-/FuRwurzel-/Rickfuprothese ,nach
Bellmann“ oder aus Silikon mit einer adaptierbaren Unterschenkelorthese (aus
Faserverbundwerkstoff) erweitert deren Einsatzspektrum und kann zur Kompensation
temporarer Belastungsspitzen bei (starker) kérperlicher Betatigung bzw. in der Kombination

Kommentiert [NZ/B111]: Zur Individualisierung der
Versorgung sind auch die Bauteile der 24.73.01 bis 24.79.07.
zwingend erforderlich.

innerhalb/auBerhalb der Hauslichkeit eingesetzt werden.

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Ful-
FuBwurzel-/RuckfuB-Bereich zum Beispiel

- Amputation nach ,,Bona-Jager” (kurzer FuBwurzelstumpf)

- Amputation nach ,,Chopart” (RuckfuRstumpf)

- Amputation nach ,Pirogoff” (FuBstumpf mit tibiocalcanearer Arthrodese)

- Amputation nach ,,Syme” (transmalleolarer FuBstumpf).

Der Stumpf ist (voll) endbelastbar, er muss weitestgehend volumenstabil und die

Wundheilung abgeschlossen sein. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fiir Haftung und
Lastlbertragung ausreichend konditioniert.

Das obere Sprunggelenk ist in Funktion und Belastungsfahigkeit (unter Umstanden stark)

Geeignet fir:

Kommentiert [NZ/B112]: Wie im Text beschrieben, ist eine
gesonderte Position fur eine adaptierbare
Unterschenkelorthese in Kombination mit einer
Sprunggelenkfreien FuR-/FuBwurzel-/RickfuRprothese als
kostengunstige Erganzung sinnvoll, da ansonsten die
Versorgung mit einer Sprunggelenkfreien und zusatzlich mit
einer Unterschenkellangen FuR-/FuRwurzel-
/RuckfuRprothese notwendig ist.

Der Text sollte erganzend als Alternativversorgung
aufgefihrt werden.

Kommentiert [NZ/B113]: Die Wahrscheinlichkeit einer
SpitzfuBfehlstellung durch fehlende Therapie ist wesentlich
wabhrscheinlicher als die Versorgung eines Amputierten mit
freier Sprunggelenksbeweglichkeit.

Mobilitatsgrad Aktivitatsniveau

1. Innenbereichsgeher: niedrig

2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittel/normal
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3. Uneingeschrankter AuRenbereichsgeher: | mittel/normal

4. AuBBenbereichsgeher mit besonders hoch
hohen Anspriichen:

Versorgungsbereich gemaR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

\Produktart\: 24.03.03.2 Sprunggelenkfreies Schaftsystem aus Silikon

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Das sprunggelenkfreie Schaftsystem nach Amputation im FuBwurzel-/RiickfuRbereich wird in

Kommentiert [NZ/B114]: Neue Position aufgrund von
abweichender Leistungsbeschreibung und Fertigungsart in
Silikon erforderlich.

Kompaktbauweise aus Silikon in Verbindung mit Kunststoffen oder Silikon gefertigt und ist
an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines FuRwurzel-/Rickful-Stumpfes

angepasst.

Das Schaftsystem fir eine FuBwurzel-/RiickfuBprothese aus hochtemperatur-vernetzendem
(HTV)-Silikon ist selbsttragend, formstabil und wird in Vollkontakt-Technik mit elastischer
Bettung des FuRstumpfes und eingearbeiteter Fersenspange gefertigt. Durch mehrshorigen
Funktionsaufbau und integrierbare Stabilisatoren aus z. B. Kevlar oder Nylon-Zugelementen
oder dhnlich gearteten Materialien wird eine individuelle, stumpfadaptierte Bettung
angefertigt. Die Silikontechnik ermdglicht eine gleichméaRige Druckentlastung und Reduktion
von Scherkréften. Neben den funktionellen Bettungs- und dynamischen Abrolleigenschaften
verflgt Silikon Uiber weitere Eigenschaften wie z. B. Wasserbestandigkeit und ist einfach zu
reinigen. Zusatzlich bietet es kosmetische Gestaltungsmoglichkeiten hinsichtlich einer
unauffalligen duleren Erscheinung. Zusatzlich kann auf der amputierten Seite eine
Schuhzurichtung in Form einer Abrollsohle sowie kontralateral ein Léngenausgleich am
Konfektionsschuh erforderlich sein.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
Zusatzlich werden Abstands-, Lingen-sowie UmfangsmaRe des FuBstumpfes und die
erforderlichen Mal3e der kontralateralen Seite genommen und dokumentiert.

Die Kombination einer sprunggelenkfreien FuBwurzel-/RiickfuBprothese ,,nach Bellmann“
oder aus Silikon mit einer adaptierbaren Unterschenkelorthese (aus Faserverbundwerkstoff)
erweitert deren Einsatzspektrum und kann zur Kompensation temporarer Belastungsspitzen
bei (starker) korperlicher Betétigung bzw. in der Kombination innerhalb/aufRerhalb der
Héauslichkeit eingesetzt werden.

Innerhalb der ersten 6 Monate besteht Passformgarantie, die Passformgarantie gilt nicht bei
Verdanderungen, die aufgrund von Nachamputationen oder
Stumpfumfangsmalverdnderungen von 5 % und mehr erfolgen.
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Zur Individualisierung der Versorgung stehen folgende alternative Leistungspositionen zur
Verfligung, welche je nach Bedarf zum Ansatz gebracht werden kénnen:

- 24.03.98.4002 Test-/Diagnoseschaft aus Silikon,

- 24.03.98.6 Verstellbares Schaftsystem,

- 24.03.98.7 Sonstige Zusatze,

- 24.03.98.8 Adaptiv-Orthese zu Kontaktschaft fiir Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Indikation
Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation im FuBwurzel-/RiickfuB-Bereich zum
Beispiel:

- Amputation nach ,Lisfranc” (langer FuBwurzelstumpf),

- Amputation nach ,Bona-Jager” (kurzer FuBwurzelstumpf),

Der Stumpf ist (voll) endbelastbar, er muss weitestgehend volumenstabil- und die
Wundheilung abgeschlossen sein. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fiir Haftung und
Lastlibertragung ausreichend konditioniert.

Bei guter Stabilitdt und aktiver Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk (OSG) mit ausreichend

kraftiger Plantarflektion.

Geeignet fir:

Mobilitatsgrad Aktivitdtsniveau

1. Innenbereichsgeher: niedrig

2. Eingeschrankter AuRenbereichsgeher:

mittel/normal

3. Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher:

mittel/normal

4. AuBRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspriichen:

hoch

Versorgungsbereich gemadR Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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Produktuntergruppe: 24.03.04 Ful-/Fullwurzel-/RickfuBprothesen in Modularbauweise —

Definitivprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht
ergdnzende Unterlagen
Gebrauchsanweisung X
|. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
II. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes.
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

IIl. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Definitivprothese dient der dauerhaften
funktionellen Wiederherstellung der
Extremitat, der kdrperlichen Integritat nach
erfolgter
Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und
weitestgehenden Wiederherstellung einer
physiologischen Steh- und Gehfahigkeit
sowie der Mobilitdt mit dem Ziel einer
moglichst vollumfanglichen Teilhabe am
taglichen Leben.

Anforderung

Die Prothesenausfiihrung richtet sich nach
dem ermittelten individuellen
Mobilitdtsgrad/Aktivitdtsniveau der
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Versicherten oder des Versicherten, dem
erprobten Schaftdesign und der
PasstellBauteilauswahl in der Interimsphase
sowie evaluierten, realistischen und
individuellen Rehabilitationszielen. Eine
Uberpriifung der Versorgung ist nach einer
Erstversorgung ressourcenorientiert zu den
Aktivitaten des taglichen Lebens ggf.
angezeigt.

Anforderung

Die Herstellung erfolgt in
Modularbauweise. Nach Art und
Ausfiihrung wird zwischen
unterschenkellangen Definitivprothesen in
Rahmen-, Zwei-Schalen- und
(geschlossener) Container-Schafttechnik
unterschieden.

Anforderung

Der Zuschnitt des Rahmenschaftes muss
ausreichend Freiraum fiir den problemlosen
Einstieg mit einem kolbigen Stumpfende
berilicksichtigen, unter Umstanden ist ein
ventraler, formschlissiger Keil zur
Haftvermittlung erforderlich.

Anforderung

Zwei-Schalen-Technik bestehend aus
ventralem Schaft mit dorsaler
Schale/Klappe, geeignetem
Verschlusssystem (Gurt- oder Einhand-
/Schnellverschluss-/Zug-System) und einer
suffizienten Fixierung im Fersenbereich, u.
a. Uber Arretierungszapfen oder
Scharniergelenk.

Anforderung

Beim Container-Schaftsystem sollte der
Weichwand-Innenschaft
stumpfformbedingte Hinterschneidungen
ausgleichen und unter Umstanden im
unteren Drittel zur Einstiegserleichterung
seitlich geschlitzt sein.

Text

Anfertigung auf Basis einer
dreidimensionalen Formerfassung und
eines dreidimensionalen Modells.

Anforderung

In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-,
3D-Scan- oder hydrostatische
Abformtechnik.
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Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschlissig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig beim Sitzen, Stehen und
Fortbewegen zu Ubertragen.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Verwendung geeigneter, industriell
vorgefertigter FuRpassteitbauteil-Systeme.

Anforderung

Ggf. Verwendung geeigneter Liner- bzw.
Unterdruck-Systeme

Anforderung

Statische und dynamische Optimierung im
Rahmen von Anproben.

Anforderung

Die Prothese ist mit einer individuellen,
formgebenden AuRenverkleidung
ausgestattet.

Anforderung

Unter Umstanden ist bei nicht (voll)
endbelastbarem Stumpf(ende) zusatzlich
eine (entlastende) Kondylenfassung
und/oder Stumpfendbelastungskissen
erforderlich.

Anforderung

Die Nutzung mit einem Konfektionsschuh
sollte moglich sein, moglicherweise ist
kontralateral ein Hohenausgleich
erforderlich.

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen und
desinfizieren sein. Dabei sind die
Herstellerangaben und diagnostizierte
Allergien zu bericksichtigen.

Anforderung

Mogliche Zusatze missen die funktionalen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems indikationsgerecht
unterstutzen.

I11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ

| Text

I1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

[ Typ | Text
IV. Medizinischer Nutzen
‘ Typ | Text
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Herstellererklarung tiber die Verflgbarkeit
der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde
und sehbehinderte Versicherte geeigneten
Form
Text Herstellererklarung tber die Verflgbarkeit
einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in
leichter und / oder einfacher Sprache
Text Produktkennzeichnung gemaf
medizinprodukterechtlichen Vorschriften
Text Die ordnungsgemafe und sichere
Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:
Anforderung Anwendungshinweise
Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation
Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen
Anforderung Reinigungs- und Desinfektionshinweise
Anforderung Angabe des verwendeten Materials
Anforderung Wartungshinweise
Anforderung
VI. Sonstige Anforderungen

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

Typ Text

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

Text Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
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Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Dem Wunsch nach einer
geschlechtsspezifischen Beratung ist, wenn
[mbglich\, Rechnung zu tragen.

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Kommentiert [NZ/B115]: Einschub, da es sonst voraussetzt,

dass zwingend zwei Meister unterschiedlichen Geschlechts
praqualifiziert sein missten.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
24 ,Beinprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
liber die Versorgungsmaoglichkeiten zur
Wiedererlangung der Steh- und
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Gehfdhigkeit unter Berlicksichtigung der
Rehabilitationsprognose im Hinblick auf das
geplante Versorgungsziel der Versicherten
oder des Versicherten zu beraten.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
iber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess z