Spitzenverband

Bekanntmachung
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband)

Fortschreibung der Produktgruppe 05 "Bandagen”
des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V
vom 26.01.2023

Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 05 "Bandagen" fortgeschrieben und gibt
nachfolgend gemadR § 139 SGB V die gednderte Produktgruppe bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe
Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:
Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

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

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaft § 139 SGB V)

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

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthélt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der Bezeichnung (= Name
des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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1. Definition

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER PRODUKTE

Bandagen sind korperteilumschlieRende oder korperteilanliegende, meist konfektionierte
Hilfsmittel. lhre Funktion ist es, komprimierend und/oder funktionssichernd zu wirken. Die
Grundelemente bestehen aus flexiblen Materialien und/oder sind mit festen textilen Bestandteilen
ausgestattet.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

GemaR § 33 SGB V haben Versicherte der gesetzlichen Krankenkassen einen Anspruch auf die
Versorgung mit Hilfsmitteln, wenn diese im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg der
Krankenbehandlung zu sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder eine
Behinderung auszugleichen, soweit die Hilfsmittel nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstdnde des
taglichen Lebens anzusehen oder nach § 34 Absatz 4 SGB V ausgeschlossen sind.

Bandagen sind orthopadische Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V. Eine Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenkasse liegt vor, wenn sie aus medizinischen Griinden bendétigt werden, um
die arztliche Behandlung bestehender Erkrankungen des Muskel- und Bandapparates zu begleiten,
zu unterstitzen oder den Behandlungserfolg zu sichern. Abhdngig von der Schwere der
Erkrankung ist eine kurz- oder langfristige, aber grundsatzlich zeitlich begrenzte Tragedauer der
Bandagen notwendig.

GemaR § 34 Absatz 4 SGB V sind einige Bandagen durch Rechtsverordnung von der Versorgung
durch die gesetzliche Krankenversicherung ausgeschlossen. Unter anderem sind dies:
- Kompressionsstiicke fiir Waden und Oberschenkel

- Knie- und Knochelkompressionsstiicke

- Leibbinden (Ausnahme: bei frisch Operierten, Bauchwandlahmung, Bauchwandbruch und bei
Stoma-Tragern)

Der Einsatz von Bandagen ausschlieBlich aus prophylaktischen Griinden, beispielsweise zum
Schutz vor Verletzungen bei sportlicher oder beruflicher Tatigkeit, fallt in den
eigenverantwortlichen Bereich der Versicherten; eine Kosteniibernahme zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkasse ist nicht moglich.

Bandagen kdnnen neben den konfektionierten Produkten (Serienanfertigung) auch in Form von
MaRanfertigungen zur Verfligung gestellt werden. Dabei sind in der Regel MaRanfertigungen dann
angezeigt, wenn eine Versorgung mit konfektionierten Produkten (Serienanfertigung) nur eine

unzureichende Passform erzielen wiirde. Der Nachweis der Notwendigkeit kann beispielsweise an
Hand einer MaRdokumentation erbracht werden.

Indikation

Es wird auf die in den Produktarten aufgefiihrten Indikationen verwiesen.

Querverweise
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Querverweise

Siehe Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen" und Produktgruppe 20 "Lagerungshilfen”
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2. Produktuntergruppe 05.01.01 MittelfuBRbandagen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld, der Versicherten durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen folgende Parameter belegen:

- Prifungen der Kompressionswirksamkeit nach anerkannten Prifverfahren gemaR aktueller RAL-
GZ 387/1 ,Medizinische Kompressionsstriimpfe” oder durch andere mindestens gleichwertige
Prifungen: Kompressionswirksamkeit
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- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30 °C

05.01.01.2 Zusatzliche Anforderungen an MittelfuBRbandagen mit Pelotten:

- Riickstellfahige Pelotte im Metatarsalbereich

Die indikations—/einsatzbezogenen Priifungen missen auch folgende Parameter belegen:

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemaR AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumfassenden
Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativangemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
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- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VI. Sonstige Anforderungen

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

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 Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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 Angehdorige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat
zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten ber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Mdéglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

- Es ist Uber 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.

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

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits
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vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

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

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

VIl4. Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

2.1 Produktart 05.01.01.1 MittelfuRbandagen

Beschreibung

MittelfuRbandagen ohne Pelotte bestehen aus zirkuldr komprimierendem Gewebe oder Gestrick.

Indikation
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Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung bei SpreizfuBbeschwerden und / oder
Belastungsschmerzen am Metatarsalgewdlbe

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05A

2.2 Produktart 05.01.01.2 MittelfuRbandagen mit Pelotte

Beschreibung

MittelfuRbandagen mit Pelotte bestehen aus zirkuldar komprimierendem Gewebe oder Gestrick mit
einer Pelotte unter dem FuBquergewolbe.

Indikation

Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung bei SpreizfuRbeschwerden und / oder
Belastungsschmerzen am Metatarsalgewdlbe

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05A
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3. Produktuntergruppe 05.02.01 Bandagen zur Sprunggelenk-
Weichteilkompression mit Pelotte(n)

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen folgende Parameter belegen:

- Ferse geschlossen
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- Druckverstdrkende Pelotten aus elastischen Materialien

- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30 °C

- Zweizugelastisches Tragermaterial

- Medizinischer Kompressionsverlauf entsprechend der KKL II

- Prifungen der Kompressionswirksamkeit nach anerkannten Prifverfahren gemaR aktueller RAL-
GZ 387/1 ,Medizinische Kompressionsstriimpfe” oder durch andere mindestens gleichwertige
Priifungen

Die Prifungen miissen folgende Parameter belegen:

- Kompression der Weichteile

- Anatomisch geformt und/oder konstruiert

- Abgeschwdchte Kompression an den Bandagenrandern, kein unzutraglicher Druck

05.02.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Bandagen zur Achillessehnenkompression:

- Massierende und entlastende Pelotte(n) im Bereich der Achillessehne aus elastischen Materialien
- Optional elastisches Fersenkissen

05.02.01.2 Zusatzliche Anforderungen an Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression mit
zusatzlichen Funktionselementen:

- Zusatzliche Funktionselemente, die mindestens eine Bewegungsrichtung einschranken, sichern
oder in anderer Form therapeutisch verandern, nicht aber nur die Grundfunktion des Produktes
verstarken

Die indikations-/einsatzbezogenen Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemal AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht gréRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumfassenden
Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)

Produktart/Indikation(en) durch qualitativ angemessene medizinische Bewertungen:
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- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

05.02.01.2 Zusatzliche Anforderungen an Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression mit
zusatzlichen Funktionselementen:

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Zusatzliche, therapeutisch relevante Veranderung in mindestens einer Bewegungsrichtung des
Gelenkes

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

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

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.

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

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

- Es ist Giber 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.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhdndigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem
flr blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch Leistungserbringer und durch die
Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen
gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.
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VIl4. Lieferung des Produktes

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

3.1 Produktart 05.02.01.0 Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression

Beschreibung

Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression sind Zweizugkompressionsbandagen mit
lokalen Zusatzpolster(n) aus elastischem Material.

Indikation

Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung und Druckentlastung an Band-/Faszienansatzen
bei degenerativen, posttraumatischen oder postoperativen Weichteilschadigungen im Bereich des
Sprunggelenkes

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05A

3.2 Produktart 05.02.01.1 Bandagen zur Achillessehnenkompression

Beschreibung

Bandagen zur Achillessehnenkompression sind Zweizugkompressionsbandagen mit
lokaler/lokalen Zusatzpelotte(n) aus elastischem Material. Diese sollen massierend auf die
Achillessehne wirken und druckentlastend bei Haglundferse sein.

Indikation

Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung und Druckentlastung an Band-/Faszienansatzen
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bei degenerativen, postoperativen oder posttraumatischen Weichteilschadigungen im Bereich der
Achillessehne

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05A

3.3 Produktart 05.02.01.2 Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression mit

zusatzlichen Funktionselementen

Beschreibung

Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression sind Zweizugkompressionsbandagen mit
lokalen Druck-/Zusatzpolstern aus elastischem Material und zusatzlichen Funktionselementen, die
mindestens eine Bewegungsrichtung einschranken.

Indikation

Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung und Druckentlastung an Band-/Faszienansatzen
bei degenerativen, posttraumatischen oder postoperativen Weichteilschadigungen im Bereich des
Sprunggelenkes

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05A
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4, Produktuntergruppe 05.04.01 Kniebandagen mit Pelotte(n) zur
Weichteilkompression

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Reinigungsmoglichkeit bei mindestens 30 °C
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05.04.01.0 Zusatzliche Anforderungen an Kniebandagen zur Weichteilkompression:
- Zweizugelastisches Tragermaterial
- Medizinischer Kompressionsverlauf entsprechend der KKL II

- Prifungen der Kompressionswirksamkeit nach anerkannten Prifverfahren gemaR aktueller RAL-
GZ 387/1 ,Medizinische Kompressionsstriimpfe® oder durch andere mindestens gleichwertige
Prifungen

Die Prifungen miissen folgende Parameter belegen:

- Kompression der Weichteile

- Anatomisch geformt und/oder konstruiert

- Abgeschwadchte Kompression an den Bandagenrandern, kein unzutraglicher Druck
- Druckverstarkende Pelotten aus elastischem Material

05.04.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Patellasehnenbandagen:

- Unterhalb der Patella zirkular umgreifende Konstruktion

- Element zur Kompression der Patellasehne

- Regulierbarer Verschluss zur Anpassung des Patellasehnendrucks

05.04.01.2 Zusatzliche Anforderungen an Kniebandagen zur Weichteilkompression mit
zusatzlichen Funktionselementen:

- Zweizugelastisches Tragermaterial

- Medizinischer Kompressionsverlauf entsprechend der KKL II

- Anatomisch geformt und/oder konstruiert

- Abgeschwdchte Kompression an den Bandagenrandern, kein unzutraglicher Druck
- Druckverstdrkende Pelotten aus elastischem Material

- Zusatzliche Funktionselemente, die mindestens eine Gelenkfunktion des Kniegelenkes oder des
Patellagleitlagers einschrdanken, sichern oder in anderer Form therapeutisch verandern

Die indikations-/einsatzbezogenen Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemal AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht gréRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumschlieRenden
Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativangemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

05.04.01.1 Anforderungen an Patellasehnenbandagen:

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Entlastung der Patella durch Druck auf die Patellasehne

- Kein zusdtzlicher Druck auf die Patella selbst

05.04.01.2 Anforderungen an Kniebandagen zur Weichteilkompression mit zusatzlichen
Funktionselementen:

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Zusatzliche, therapeutisch relevante Veranderung in mindestens einer Gelenkfunktion

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise
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- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

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

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 kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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 Angehdrige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat
zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

- Es ist Uber 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.

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

Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VIL.3. Einweisung des Versicherten
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- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

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

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

4.1 Produktart 05.04.01.0 Kniebandagen zur Weichteilkompression

Beschreibung

Kniebandagen zur Weichteilkompression sind Kompressionsbandagen mit lokaler/lokalen
Druckpelotte(n) aus flexiblem Material um die Kniescheibe.

Indikation

Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung und Druckentlastung an Band-/Faszienansatzen
bei degenerativen, posttraumatischen oder postoperativen Weichteilschadigungen des
Kniegelenkes und / oder rezidivierendem Gelenkerguss

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05A
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4.2 Produktart 05.04.01.1 Patellasehnenbandagen

Beschreibung

Patellasehnenbandagen iiben zur Anderung der Patellamechanik und -kinetik Druck auf das
Ligamentum patellae aus.

Indikation

Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung/Druckentlastung an Band-/Faszienansatzen bei
Schadigung der Patellasehne mit Belastungsschmerz und / oder bei Chondropathia patellae

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05A

4.3 Produktart 05.04.01.2 Kniebandagen zur Weichteilkompression mit
zusatzlichen Funktionselementen

Beschreibung

Kniebandagen zur Weichteilkompression mit zusatzlichen Funktionselementen sind
Kompressionsbandagen mit lokalen Druckpelotten aus flexiblem Material um die Kniescheibe und
zusatzlichen Funktionselementen, die mindestens eine Gelenkfunktion des Kniegelenkes oder des
Patellagleitlagers einschranken, sichern oder andern.

Indikation

Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung und Druckentlastung an Band-/Faszienansatzen
und Fihrung des Patellagleitweges bei degenerativer, posttraumatischer oder postoperativer
Weichteilschdadigung des Kniegelenkes und / oder rezidivierendem Gelenkerguss

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05A
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5. Produktuntergruppe 05.04.02 Nicht besetzt
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

II. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

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

VIL.1. Beratung

VIl.2. Auswahl des Produktes

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl4. Lieferung des Produktes

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

5.1 Produktart 05.04.02.2 Nicht besetzt
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Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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6. Produktuntergruppe 05.05.01 Hiiftdysplasie-/Luxationsbandagen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30 °C

- Fixierung am Korper durch einstellbare, unelastische Gurte
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- Individuelle An- oder Nachpassungsmaoglichkeit
Die indikations—/einsatzbezogenen Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemaR AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht gréRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumfassenden
Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativ angemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

Die Bewertungen miissen auch folgenden Parameter belegen:

- Maximale Abspreizung 60°

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
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- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VI. Sonstige Anforderungen

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

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 Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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 Angehdorige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat
zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten ber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Mdéglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

- Es ist Uber 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.

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

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

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

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

6.1 Produktart 05.05.01.0 Spreizhosen

Beschreibung

Spreizhosen bewirken eine dosierte Abduktion der Oberschenkel und sind aus Gewebematerial
und/oder Kunststoff gefertigt, mit Gurten zur Schulter-, Leib- und/oder Oberschenkelbefestigung.

Indikation

Zur Abspreizung und Anbeugung im Hiiftgelenk und korrekten Positionierung des Hiiftkopfes in
der Hiftgelenkpfanne bei angeborener Hiiftdysplasie / - luxation / —subluxation
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B

6.2 Produktart 05.05.01.1 Spreizbandagen

Beschreibung

Spreizbandagen aus Gurtband bewirken eine dosierte Spreizung und Anbeugung der Oberschenkel
und weisen Befestigungen an FuR, Unterschenkel, Leib und Schulter auf. Verschliisse verhindern
hier ein Verrutschen und gewéhrleisten die Abduktionsstellung der Hiiftgelenke.

Indikation

Zur Abspreizung und Anbeugung im Hiiftgelenk und korrekten Positionierung des Hiiftkopfes in
der Hiftgelenkpfanne bei angeborener Hiftdysplasie /-luxation/-subluxation

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B
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7. Produktuntergruppe 05.06.01 Beinbandagen zur Kompression
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30 °C

- Zweizugelastisches Tragermaterial
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- Medizinischer Kompressionsverlauf entsprechend der KKL II

- Prifungen der Kompressionswirksamkeit nach anerkannten Priifverfahren gemaR RAL-GZ 387:1
,Medizinische Kompressionsstriimpfe“ oder durch andere mindestens gleichwertige Priifungen

Die Prifungen miissen folgende Parameter belegen:
- Kompression der Weichteile

- Individuell einstellbarer Kompressionsdruck auf die Muskulatur durch die zusatzlichen Ziigel
oder Gurte

- Anatomisch geformt und/oder konstruiert

- Abgeschwachte Kompression an den Bandagenrandern, kein unzutraglicher Druck

- Druckverstarkende, zirkuldre Ziigel oder Gurte an der Bandage

Die indikations-/einsatzbezogenen Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemalR AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht gréRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumschlieRenden
Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativ angemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen
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- Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

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

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.

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

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

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

- Es ist Giber 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.

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

Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
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Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

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

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

7.1 Produktart 05.06.01.0 Beinbandagen zur Kompression fiir den Unterschenkel

Beschreibung
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Beinbandagen zur Kompression fiir den Unterschenkel sind elastische textile Bandagen mit vier
diagonalen und elastischen Ziigeln und distalen und proximalen elastischen Ankern.

Indikation

Zur Weichteilkompression am Unterschenkel bei akutem Muskelfaserriss und/oder akuten
Muskelzerrungen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05A

7.2 Produktart 05.06.01.1 Beinbandagen zur Kompression fiir den Oberschenkel

Beschreibung

Beinbandagen zur Kompression fiir den Oberschenkel sind elastische textile Bandagen mit vier
diagonalen und elastischen Ziigeln und distalen und proximalen elastischen Ankern.

Indikation

Zur Weichteilkompression am Oberschenkel bei akutem Muskelfaserriss und/oder akuten
Muskelzerrungen

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B
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8. Produktuntergruppe 05.07.01 Daumensattelgelenk-Bandagen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Einbau von Stabilisierungselementen

- Individuelle An- und Nachpassungsmaoglichkeit
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- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30 °C
Die indikations—/einsatzbezogenen Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemaR AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht gréRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumfassenden
Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativ angemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

Die Bewertungen miissen auch folgenden Parameter belegen:

- Stabilisierung des Gelenks

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
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- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VI. Sonstige Anforderungen

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

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 Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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 Angehdorige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat
zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten ber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Mdéglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

- Es ist Uber 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.

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

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berticksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

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

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

8.1 Produktart 05.07.01.0 Daumensattelgelenk-Bandagen

Beschreibung

Daumensattelgelenk-Bandagen bestehen aus Zweizugmaterial mit eingearbeiteten
Verstarkungselementen.

Indikation
Zur Stlitzung/Stabilisierung des Gelenkes bei degenerativen, posttraumatischen oder

postoperativen Reizzustanden im Bereich des Daumensattelgelenks
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B
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9. Produktuntergruppe 05.07.02 Handgelenkbandagen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30 °C

- Individuelle An- und Nachpassungsmaoglichkeit
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05.07.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Handgelenk-Kompressionsbandagen:
- Zweizugelastisches Material
- Druckverstdrkende Pelotten aus elastischen Materialien

- Prifungen der Kompressionswirksamkeit nach anerkannten Prifverfahren gemaR aktueller RAL-
GZ 387/1 ,Medizinische Kompressionsstriimpfe® oder durch andere mindestens gleichwertige
Prifungen

Die Prifungen miissen folgende Parameter belegen:

- Kompression der Weichteile

- Lokale Kompressionsverstarkung durch Pelotte

05.07.02.3 Zusatzliche Anforderungen an elastische Handgelenkbandagen:

- Elastisches Tragermaterial

- Einbau von starren (formbaren) Stabilisierungselementen

Die indikations—/einsatzbezogenen Priifungen missen auch folgende Parameter belegen:

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemaR AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumfassenden
Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativangemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:

05.07.02.3 Zusatzliche Anforderungen an elastische Handgelenkbandagen:
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- Stabilisierung des Gelenks

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VI. Sonstige Anforderungen

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

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 kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Mdéglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

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

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

Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

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

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch Leistungserbringer und durch 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

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

9.1 Produktart 05.07.02.0 Handgelenk-Kompressionsbandagen

Beschreibung

Handgelenk-Kompressionsbandagen sind Bandagen aus elastischem Zweizugmaterial, die
Handgelenk, Mittelhand und einen Teil des Unterarms umschlieRen. Durch eine Verstarkung bzw.
Pelotte wird das Handgelenk gestiitzt. Die Bandagen sind meist zirkuldr geschlossen oder haben
gdf. einen regulierbaren Verschluss.

Indikation

Zur Stltzung/Stabilisierung des Gelenkes bei degenerativen, posttraumatischen oder
postoperativen Reizzustdanden im Bereich des Handgelenkes

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B

9.2 Produktart 05.07.02.3 Elastische Handgelenkbandagen

Beschreibung

Elastische Handgelenkbandagen aus elastischem Material umschlieRen Handgelenk, Mittelhand
und einen Teil des Unterarms. Durch eine Verstarkung wird das Handgelenk gestiitzt.

Indikation

Zur Stlitzung/Stabilisierung des Gelenkes bei degenerativen, posttraumatischen oder
postoperativen Reizzustdanden im Bereich des Handgelenkes

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B
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10. Produktuntergruppe 05.08.01 Ellenbogen-Kompressionsbandagen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Zweizugmaterial, flach- oder rundgestrickt

- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30 °C
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05.08.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Ellenbogen-Kompressionsbandagen mit Pelotten:
- Druckverstarkende Pelotte aus elastischen Materialien
Die indikations-/einsatzbezogenen Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Prifungen der Kompressionswirksamkeit Nutzens nach anerkannten Priifverfahren in Anlehnung
gemal RAL-GZ 387/2 ,Medizinische Kompressionsstriimpfe” oder durch andere mindestens
gleichwertige Prifungen

Die Prifungen miissen folgende Parameter belegen:
- Kompression der Weichteile

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemal AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht gréRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumfassenden
Material

lll.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativ angemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll /Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

05.08.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Ellenbogen-Kompressionsbandagen mit Pelotte(n):

- Lokale Kompressionsverstarkung durch Pelotte

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
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sehbehinderte Versicherte geeigneten Form
- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

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

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.

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

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

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

- Es ist Giber 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.

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

Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
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hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

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

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

10.1 Produktart 05.08.01.0 Ellenbogen-Kompressionsbandagen

Beschreibung
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Ellenbogen-Kompressionsbandagen sind Bandagen aus Zweizugmaterial, die die Gelenkweichteile
der Ellenbogenregion zirkuldar komprimieren.

Indikation

Zur Stltzung/Stabilisierung und Kompression des Gelenkes bei degenerativen, posttraumatischen
oder postoperativen Weichteilschadigungen im Bereich des Ellenbogengelenkes

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B

10.2 Produktart 05.08.01.1 Ellenbogen-Kompressionsbandagen mit Pelotte(n)

Beschreibung

Ellenbogen-Kompressionsbandagen mit Pelotten sind zirkuldar komprimierende, elastische
Gewebe, mit elastischen Profilpolstern oder Druckplatten.

Indikation

Zur Stlitzung/Stabilisierung und Kompression des Gelenkes bei degenerativen, posttraumatischen
oder postoperativen Weichteilschadigungen im Bereich des Ellenbogengelenks

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B
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11. Produktuntergruppe 05.09.01 Schultergelenkbandagen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Zweizugelastisches Tragermaterial

- Druckverstarkende Pelotte aus elastischen Materialien
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- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30 °C

05.09.01.3 Zusatzliche Anforderungen an Schultergelenk-Kompressionsbandagen mit
zusatzlichen Funktionselementen:

- Zusatzliche Funktionselemente, die mindestens eine Bewegungsrichtung einschranken, sichern
oder in anderer Form therapeutisch verandern, nicht aber nur die Grundfunktion des Produktes
verstdrken

Die indikations—/einsatzbezogenen Priifungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Prifungen der Kompressionswirksamkeit nach anerkannten Priifverfahren in Anlehnung gemaR
RAL-GZ 387/2 ,Medizinische Kompressionsstrimpfe“ oder durch andere mindestens gleichwertige
Priifungen

Die Prifungen miissen folgende Parameter belegen:
- Lokale Kompressionsverstarkung durch elastische Pelotten
- Kompression der Weichteile

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemaR AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht gréRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumfassenden
Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativ angemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

- Lokale Kompressionsverstarkung durch elastische Pelotten

05.09.01.3 Zusatzliche Anforderungen an Schultergelenk-Kompressionsbandagen mit
zusatzlichen Funktionselementen:
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- Zusatzliche, Funktionselemente, die mindestens eine Bewegungsrichtung einschranken, sichern
oder in anderer Form therapeutisch verandern, nicht aber nur die Grundfunktion des Produktes
verstarken.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VI. Sonstige Anforderungen

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

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 kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Mdéglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.
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- Es ist Uber 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.

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

Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

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

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch Leistungserbringer und durch 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

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist iber den Versorgungsablauf bei notwendigen
Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
11.1 Produktart 05.09.01.0 Schultergelenk-Kompressionsbandagen

Beschreibung

Schultergelenk-Kompressionsbandagen bestehen aus einem komprimierenden elastischen
Gewebe oder Gewirk und umschlieRen Oberarm und Schulterbereich. Im Schulterbereich dienen
Gurte zur Befestigung.

Indikation

Zur Stltzung/Stabilisierung und Kompression des Gelenkes bei degenerativen, posttraumatischen
oder postoperativen Weichteilschadigungen im Schultergelenkbereich

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B

11.2 Produktart 05.09.01.3 Schultergelenk-Kompressionsbandagen mit
zusatzlichen Funktionselementen

Beschreibung

Schultergelenk-Kompressionsbandagen bestehen aus einem komprimierenden elastischen
Gewebe oder Gewirk und umschlieRen den Oberarm und den Schulterbereich. Im Schulterbereich
dienen Gurte zur Befestigung. Durch zusatzliche Funktionselemente wird mindestens eine
Bewegungsrichtung therapeutisch eingeschrankt, gesichert oder gedndert.

Indikation

Zur Stltzung/Stabilisierung und Kompression des Gelenkes mit teilweiser
Bewegungseinschrankung des Gelenkes bei degenerativen, posttraumatischen oder
postoperativen Weichteilschdadigungen im Schultergelenkbereich

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B

Produktgruppe 05 "Bandagen”
Datum der Fortschreibung: 26.01.2023 Seite 55 von 81



12. Produktuntergruppe 05.09.02 Claviculabandagen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Unelastisches Material mit einstellbaren Korrekturziigen

- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30 °C
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- Optional Polsterung im Achselbereich
Die indikations—/einsatzbezogenen Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemaR AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht gréRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumfassenden
Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativ angemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Extension des frakturierten Schliisselbeines
- Korrektur von Fehlstellungen

- Dosierte Begrenzung bestimmter Bewegungen
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

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

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.

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

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

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

- Es ist Giber 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.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes
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- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

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

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

12.1 Produktart 05.09.02.0 Claviculabandagen

Beschreibung

Claviculabandagen sind bewegungseinschriankende und Schliisselbein extendierende
Gurtbandagen, die mittels Verschllissen reguliert werden.

Indikation
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Zur Positionierung und Ruhigstellung des Schliisselbeins bei der Behandlung von
Claviculafrakturen

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B
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13. Produktuntergruppe 05.11.01 Rippenbruchbandagen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Regulierbarer Verschluss

- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30°C
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Die indikations—/einsatzbezogenen Priifungen missen auch folgende Parameter belegen:

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemaR AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumfassenden
Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativangemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Reduzierung der atmungsbedingten Brustkorbbewegung durch Bandagierung
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

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

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.

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

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

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

- Es ist Giber 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.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VIL.3. Einweisung des Versicherten
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- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

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

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

13.1 Produktart 05.11.01.0 Rippenbruchbandagen

Beschreibung

Rippenbruchbandagen sind thoraxumfassende Giirtel. Die Kompressionswirkung ldasst sich mittels
Verschliissen dosieren.

Indikation

Zur Ruhigstellung und Kompression bei Rippenfrakturen und / oder Traumafolgen im
Rippenbereich

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B
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14. Produktuntergruppe 05.11.03 Leibbinden
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Unelastisches Material

- Einarbeitung von Stabilisierungselementen

Produktgruppe 05 "Bandagen”
Datum der Fortschreibung: 26.01.2023 Seite 65 von 81



- Gdf. elastische Einsadtze bzw. Seitenteile

- Unterstiitzungsgurte

- Regulierbarer Verschluss

- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30 °C

- Individuelle An- oder Nachpassungsmaoglichkeit
- Ggf. Pelotten entsprechend der Indikation

- Bei Stomabandagen kann auf Unterstiitzungsgurte und Stabilisierungselemente verzichtet
werden, jedoch muss ein Schutz gegen Aufrollen vorhanden sein.

- Bei Stomabandagen/-Leibbinden muss eine Offnung fiir den jeweiligen Stomabeutel vorhanden
sein, bzw. die Moglichkeit eines individuellen Zuschnitts.

05.11.03.3 Zusatzliche Anforderungen an maRgefertigte Leibbinden:
- Leibbinde individuell gefertigt nach KérpermaRen

- Mindestens 6 Flachfedern gegen Aufrollen, 2 im Vorderteil, je 1 in den Seitenteilen, 2 im
Riickenteil

05.11.03.5 Zusatzliche Anforderungen an Schwangerschaftsleibbinden:
- Leibteil anpassbar an fortschreitende Schwangerschaft
Die indikations—/einsatzbezogenen Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemaR AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht gréRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumfassenden
Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativ angemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen

Vorzulegen ist:
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- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

Die medizinischen Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Kompression des Leibs zum Abfangen unzutraglicher Dehnung der Bauchwand

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten: GroRe, Einsatzbereiche, Indikationen

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

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

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.

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

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.

VIL.1. Beratung
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- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

- Es ist Giber 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.

- Das Beratungsgespréach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhdndigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem
flr blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfiigung zu stellen.

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

14.1 Produktart 05.11.03.0 Damenleibbinden

Beschreibung

Konfektionierte Damenleibbinden bestehen aus unelastischen Materialien, ggf. mit elastischen
Einsdtzen bzw. Seitenteilen, mit Unterstiitzungsgurten und Verstarkungselementen.
Verschlusssysteme ermdglichen eine Weitenregulierung.

Indikation

Zur Stabilisierung der Bauchwand, gemaR Rechtsverordnung nach § 34 SGB V ist eine Verordnung
zu Lasten der Krankenkasse nur bei folgenden Indikationen méglich:

- bei frisch Operierten

- bei Bauchwandlahmung

- bei Bauchwandbruch

- bei Stoma-Trdgern

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B

14.2 Produktart 05.11.03.1 Herrenleibbinden

Beschreibung

Konfektionierte Herrenleibbinden bestehen aus unelastischen Materialien, ggf. mit elastischen
Einsdtzen bzw. Seitenteilen, mit Unterstiitzungsgurten und Verstdarkungselementen.
Verschlusssysteme ermdglichen eine Weitenregulierung.

Indikation

Zur Stabilisierung der Bauchwand, gemaR Rechtsverordnung nach § 34 SGB V ist eine Verordnung
zu Lasten der Krankenkasse nur bei folgenden Indikationen moglich:

- bei frisch Operierten

- bei Bauchwandlahmung

- bei Bauchwandbruch
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- bei Stoma-Tragern

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B

14.3 Produktart 05.11.03.2 Sonstige Leibbinden

Beschreibung

Sonstige Leibbinden sind nicht geschlechtsspezifisch zuzuordnen und konfektioniert. Sie sind aus
unelastischen Materialien, ggf. mit elastischen Einsdtzen bzw. Seitenteilen, mit
Unterstitzungsgurten und Verstarkungselementen. Verschlusssysteme ermdoglichen eine
Weitenregulierung. Bei Leibbinden fiir Stomatrager ist die Offnung fiir den jeweiligen Stomabeutel
obligatorisch bzw. kann individuell angepasst werden.

Indikation

Zur Stabilisierung der Bauchwand, gemaR Rechtsverordnung nach § 34 SGB V ist eine Verordnung
zu Lasten der Krankenkasse nur bei folgenden Indikationen maoglich:

- bei frisch Operierten

- bei Bauchwandlahmung

- bei Bauchwandbruch

- bei Stoma-Tragern

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05C

14.4 Produktart 05.11.03.3 MaRgefertigte Leibbinden

Beschreibung

MaRgefertigte Leibbinden sind im Wesentlichen aus unelastischen Materialien gefertigt und mit
Unterstitzungsgurten und Verstarkungselementen versehen. Verschlusssysteme ermoglichen eine
Weitenregulierung.

Indikation

Zur Stabilisierung der Bauchwand, gemaR Rechtsverordnung nach § 34 SGB V ist eine Verordnung
zu Lasten der Krankenkasse nur bei folgenden Indikationen méglich:

- bei frisch Operierten

- bei Bauchwandlahmung

- bei Bauchwandbruch
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- bei Stoma-Tragern

- Wenn industriell gefertigte Bandagen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwendet werden kdnnen

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05E

14.5 Produktart 05.11.03.4 Zusatze fiir Leibbinden

Beschreibung

Zusatze fir Leibbinden sind im Einzelfall erforderliche Ausstattungsvarianten, wie z. B.
Strumpfhalter.

Indikation

Je nach Art des Zusatzes

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05E

14.6 Produktart 05.11.03.5 Schwangerschaftsleibbinden

Beschreibung

Konfektionierte Leibbinden bestehen aus unelastischen Materialien, mit elastischen Einsatzen bzw.
Seitenteilen, mit Unterstitzungsgurten und Verstarkungselementen. Verschlusssysteme
ermdoglichen eine Weitenregulierung.

Indikation

Zur Stlitzung des Schwangerschaftsbauches bei lumbalen Riickenbeschwerden bei
Schwangerschaft

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05B
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15. Produktuntergruppe 05.11.04 Brustbandagen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld durch:

- Herstellererklarungen und/oder aussagekraftige Unterlagen

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen, kdrperteilumfassenden
Konstruktionen entsprechend dem Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und Erstellung eines
Anforderungsprofils an die dazu verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Priifungen durch ein unabhangiges Priifinstitut

- Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
- Semielastisches Material (elastisches und/oder teilelastisches Material)

- Regulierbarer Verschluss
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- Reinigungsmaoglichkeit bei mindestens 30 °C
05.11.04.1 Zusatzliche Anforderungen an Kompressionsbrustbandagen:

- Komprimierende Brustbandagen mit verstellbaren Schultergurten und Verstellmoglichkeit im
Umfangbereich

05.11.04.2 Zusatzliche Anforderungen an Kompressionsbrustbandagen mit Brustgirtel:

- Kombination aus Kompressionsbrustbandage mit Brustglrteln, die ggf. fest miteinander
verbunden sind

Die indikations-/einsatzbezogenen Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemal AiF-Priifmethode und den
darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder einer vergleichbaren Priifung mit folgenden Werten:

- Warmeentwicklung nicht gréRer als 35°C

- Relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen der Haut und dem korperteilumfassenden
Material

lll.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch qualitativ angemessene medizinische Bewertungen:

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen
Vorzulegen ist:

- Studienprotokoll /Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studien/Bewertung
Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Kompression bei Brustgiirteln und/oder Kompressionsbrustbandagen durch Verstellmoglichkeit

- Nachweisliche Sicherung des operativen Ergebnisses in der notwendigen Nachbehandlung
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten: Einsatzbereiche, Indikationen
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- Angabe der verfligbaren Unterbrustweiten (GroRen) bei Brustgurten und
Kompressionsbrustbandagen

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VI. Sonstige Anforderungen

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

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 Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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 Angehdorige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat
zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Mdéglichkeit vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

- Es ist Uber 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.

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

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu
nutzen.

- Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu geben.

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

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

15.1 Produktart 05.11.04.0 Brustgiirtel
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Beschreibung

Brustgiirtel sind brustkorbumfassende Gurte die meistens zwischen ca. 5 cm und ca. 10 cm breit)
sind und somit den jeweiligen anatomischen Verhaltnisse der Versicherten angepasst werden
konnen. Weiter bestehen die Gurte aus elastischem (ggf. semielastischem), textilem Material mit
Haft-bzw. Klettverschluss im vorderen Brustbereich.

Indikation

Zur Stltzung der Brust und Entlastung des Operationsgebietes zur Sicherung des Ergebnisses nach
operativer Korrektur

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05C

15.2 Produktart 05.11.04.1 Kompressionsbrustbandagen

Beschreibung

Kompressionsbrustbandagen sind elastische bzw. teilelastische, textile Thoraxbandagen fiir den
oberen Brustbereich mit breiten, verstellbaren Schultergurten und weiteren Verstellmoglichkeiten,
meistens als vorderes Verschlusssystem. Diese Brustbandagen werden in einer Vielzahl an
Umfang- und CupgroRen angeboten.

Indikation

Zur Stlitzung der Brust und Entlastung des Operationsgebietes zur Sicherung des Ergebnisses nach
operativer Korrektur

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05C

15.3 Produktart 05.11.04.2 Kompressionsbrustbandagen mit Brustgiirtel

Beschreibung

Brustgurtel mit Kompressionsbrustbandagen sind Kombinationshilfsmittel Sie bestehen zum einen
aus einem brustkorbumfassenden Giirtel, der meistens zwischen ca. 5 cm und ca. 10 cm breit ist
und somit den jeweiligen anatomischen Verhdltnisse anatomischen Verhdltnissen der Versicherten
angepasst werden kann. Weiterhin bestehen diese Gurte aus elastischem (ggf. semielastischem),
textilem Material mit Haft- bzw. Klettverschluss im vorderen Brustbereich. Die zusatzliche
Kompressionsbrustbandage besteht aus breiten, verstellbaren Schultergurten und weiteren
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Verstellmoglichkeiten, meistens als vorderes Verschlusssystem, sind als Thoraxbandage fiir den
oberen Brustbereich vorgesehen und besteht ebenfalls aus elastischem bzw. teilelastischem
textilen Material.

Diese Brustglrtel mit Kompressionsbrustbandagen werden in einer Vielzahl an Umfang- und
CupgroRen angeboten. Teilweise sind beide Komponenten dieser Produktart fest miteinander

verbunden. Sie sollen die Verlagerung des Implantats vermeiden bzw. bei z. B. Brustgewebeaufbau
die postoperative Nachbehandlung unterstiitzen.

Indikation

Zur Stltzung der Brust und Entlastung des Operationsgebietes zur Sicherung des Ergebnisses nach
operativer Korrektur

- Wenn eine Versorgung mit Brustgiirtel oder Kompressionsbrustbandage allein nicht ausreicht

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 05C
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16. Produktuntergruppe 05.11.05 nicht besetzt
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

II. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

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

VIL.1. Beratung

VIl.2. Auswahl des Produktes

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl4. Lieferung des Produktes

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

16.1 Produktart 05.11.05.0 nicht besetzt

Produktgruppe 05 "Bandagen”
Datum der Fortschreibung: 26.01.2023 Seite 78 von 81



Beschreibung

nicht besetzt

Indikation

nicht besetzt
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17. Produktuntergruppe 05.99.99 Abrechnungspositionen fiir Zusatze
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden
Fassung sind, der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung sind, der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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VL. Sonstige Anforderungen

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

VII.1. Beratung

VII.2. Auswahl des Produktes

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl4. Lieferung des Produktes

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

17.1 Produktart 05.99.99.0 Abrechnungspositionen fiir Zusitze

Beschreibung

Unter diesen Positionen kdnnen alle "Zusatze" (siehe Einzelproduktauflistung) innerhalb der
Produktgruppe Bandagen abgerechnet werden.

Indikation

Nicht besetzt
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