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Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 24 "Beinprothesen" des Hilfsmittelverzeich-
nisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemar 8§ 139 SGB V die geanderte Produkt-
gruppe nebst Antragsformular bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:

Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

Die Definition enthéalt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere

Begrindungen fur Leistungsentscheidungen der Gesetzlichen Krankenversicherung,
Hinweise zur Rechtsprechung und globale Beschreibungen der Indikationsbereiche

bzw. Einsatzgebiete der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaf § 139 SGB V)

Auf Produktuntergruppenebene werden die Anforderungen an die Produkte

beschrieben, deren Einhaltung nachgewiesen werden muss, damit eine Aufnahme in

das Hilfsmittelverzeichnis erfolgen kann. Die Anforderungen werden im Antragsformular
konkretisiert. Dartber hinaus werden auch die Anforderungen an die zusétzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beschrieben.

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktubersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthélt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Produktgruppe: 24 ,Beinprothesen”
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10 Produktuntergruppe 24.03.98 Leistungspositionen Fuliprothesen | ...t 103
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10.8 Produktart 24.03.98.7 SONStIgE ZUSALZE .....uiunieiiieii e 117
ANWENAUNGSOIT 24.04 KNIE ...uninit i et e e et e et e e et e e aaenes 119

11 Produktuntergruppe 24.04.01 Knieexartikulationsprothesen in Modularbauweise -
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11.1  Produktart 24.04.01.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft .................coceeiiiiinni. 126
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13 Produktuntergruppe 24.04.03 Knieexartikulationsprothesen in Modularbauweise -

WaSSErfeSte PrOtNESEN .. ... et 141
13.1 Produktart 24.04.03.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft .................ccociiiiiinis 147
13.2 Produktart 24.04.03.1 Sonstiges Schaftsystem ... 149
14 Produktuntergruppe 24.04.98 Leistungspositionen Knieexartikulationsprothesen I.......... 151
14.1 Produktart 24.04.98.0 Flexibler Innenschaft............ccooiiiiiiiii e 159
14.2  Produktart 24.04.98.1 Silikon-Kontaktschaft...........ccooiiiiiiiii e 161
14.3 Produktart 24.04.98.2 Weichwand-Innenschaft ... 162
14.4  ProduKtart 24.04.98.3 LiNEr...c.iu ettt e et e e e e e e e e e e e a e aenns 163
14.5 Produktart 24.04.98.4 Test-/Diagnoseschaft ..........cooiiiiiiiiiiiii e 164
14.6 Produktart 24.04.98.5 ProthesenverkIleidung..........ccooiiiiiiiii e 165
14.7 Produktart 24.04.98.6 Verstellbares Schaftsystem...........cccooiiiiiiiiii i 166
14.8 Produktart 24.04.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme............ccccceieieieinnn. 167

14.9 Produktart 24.04.98.8 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Ful3passteil..168
14.10 Produktart 24.04.98.9 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Kniepassteil. 170

15 Produktuntergruppe 24.04.99 Leistungspositionen Knieexartikulationsprothesen II......... 173
15.1 Produktart 24.04.99.0 SONStIgE ZUSALZE .....uiuniniiiiiiii e 178
ANWendungsort 24.05 HUTTE. ... e 179

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 4 von 616



16 Produktuntergruppe 24.05.01 Huftexartikulationsprothesen in Modularbauweise -

FaN =T gl g o] o] 1 g ST = o PP 179
16.1 Produktart 24.05.01.0 Einteiliger Beckenkorb ..........cooiiiiiii e 186
16.2 Produktart 24.05.01.1 Zweiteiliger Beckenkorb...........coooiiiiii 188
17 Produktuntergruppe 24.05.02 Hiftexartikulationsprothesen in Modularbauweise -

D NItV PIOTNESEN <. et 191
17.1  Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb..........cooiiiiii 197
17.2  Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb.........coooiviiiiiiiiiie e 200
18 Produktuntergruppe 24.05.03 Huftexartikulationsprothesen in Modularbauweise -

WaSSEIfESTE PrOthESEN . eee it e 203
18.1 Produktart 24.05.03.0 Einteiliger Beckenkorb..........coooiiiiii 209
18.2 Produktart 24.05.03.1 Zweiteiliger Beckenkorb...........coooiiiiiii i 211
19 Produktuntergruppe 24.05.98 Leistungspositionen Huftexartikulationsprothesen |I.......... 214
19.1 Produktart 24.05.98.0 Flexibler Innenschaft............cooeiiiiiiiiii e 222
19.2 Produktart 24.05.98.1 Silikon-Kontaktschaft...........coveiiiiiiiiiii e 223
19.3 Produktart 24.05.98.2 Weichwand-Innenschaft ............ccocoviiiiiiii e 224
19.4 Produktart 24.05.98.3 Test-/Diagnose-Beckenkorb............ccooooiiiiiii 225
19.5 Produktart 24.05.98.4 Prothesenverkleidung...........coveiiiiiiiiiii e 226
19.6 Produktart 24.05.98.5 Verstellbares Schaftsystem.........cooooiiiiiiiiii, 227
19.7 Produktart 24.05.98.6 Haltebandagen und Befestigungssysteme ..........ccovevviiinnennanen. 228
19.8 Produktart 24.05.98.7 Sitzbeinumgreifendes Hiuftschaftsystem ............c.cooceviiinnanen. 229
19.9 Produktart 24.05.98.8 Rumpfhohe Gestaltung des Huftschaftsystems........................ 230
19.10 Produktart 24.05.98.9 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Fulipassteil..231
20 Produktuntergruppe 24.05.99 Leistungspositionen Huftexartikulationsprothesen i ......... 234
20.1 Produktart 24.05.99.0 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Kniepassteil.239
20.2 Produktart 24.05.99.1 SONSHIQE ZUSALZE ...ucuiniieieiiii e e 241
Anwendungsort 24.71 Unterschenkel. .. ... 243

21 Produktuntergruppe 24.71.01 Unterschenkelprothesen in Modularbauweise -

oL =T AT g Y o o] € =TT =T o PP PRPRN 243
21.1  Produktart 24.71.01.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem.......................... 250
21.2 Produktart 24.71.01.1 KondylenUbergreifendes Schaftsystem ..............cccciiiiiiini. 252
22 Produktuntergruppe 24.71.02 Unterschenkelprothesen in Modularbauweise -

D NIV PIOTNESEN ... et 256
22.1 Produktart 24.71.02.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem.......................... 262
22.2  Produktart 24.71.02.1 Kondylenubergreifendes Schaftsystem ..........ccccoooiiiiiiiiinnannnn. 265
23 Produktuntergruppe 24.71.03 Unterschenkelprothesen in Schalenbauweise -

(D T= ] o T RNV o] o 1 g [=T =] o I PP 269
23.1 Produktart 24.71.03.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem.......................... 276

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 5 von 616



23.2 Produktart 24.71.03.1 Kondylenubergreifendes Schaftsystem ..........cccooviiiiiiiiiniannnn. 278
24 Produktuntergruppe 24.71.04 Unterschenkelprothesen in Modularbauweise - Wasserfeste

e (0] 1 =TT o PP 282
24.1 Produktart 24.71.04.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem.......................... 288
24.2 Produktart 24.71.04.1 KondylenUbergreifendes Schaftsystem ...l 290
25 Produktuntergruppe 24.71.05 Unterschenkelprothesen in Schalenbauweise - Wasserfeste

o001 =TS 294
25.1 Produktart 24.71.05.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem.......................... 300
25.2  Produktart 24.71.05.1 Kondylenubergreifendes Schaftsystem ..........ccocovviiiiiiininnannnn. 302
26 Produktuntergruppe 24.71.98 Leistungspositionen Unterschenkelprothesen I................. 306
26.1 Produktart 24.71.98.0 Flexibler Innenschaft............ccooiiiiiiiiii e 315
26.2 Produktart 24.71.98.1 Silikon-Kontaktschaft.............cooeiiiiiiiiiii e, 316
26.3 Produktart 24.71.98.2 Weichwand-Innenschaft ..............cooiiiiiiiiiii e, 317
26.4  ProduKtart 24.71.98.3 LNl ... e 318
26.5 Produktart 24.71.98.4 Test-/Diagnoseschaft ..o 319
26.6  Produktart 24.71.98.5 Prothesenverkleidung..........ccooiiiiiiii e 320
26.7 Produktart 24.71.98.6 ODErNUISE .....c.ieiie e 321
26.8 Produktart 24.71.98.7 Verstellbares SchaftSystem..........ccoviiiiiiiiiiiieee, 323
26.9 Produktart 24.71.98.8 Haltebandage und Befestigungssystem ..........ccccovviiieiiineniennnn. 323
26.10 Produktart 24.71.98.9 Dienstleistungbestandteil (DLB) mechatronisches Fulipassteil ...325
27 Produktuntergruppe 24.71.99 Leistungspositionen Unterschenkelprothesen Il ................ 328
27.1  Produktart 24.71.99.0 SONSHIJE ZUSALZE ...cuiunininiii i 333
Anwendungsort 24.72 Oberschenkel ... ... 335

28 Produktuntergruppe 24.72.01 Oberschenkelprothesen in Modularbauweise -

oL =T AT g Y o o] € g =T =T o PP PRPRN 335
28.1 Produktart 24.72.01.0 Sitzbeinunterstitzendes Schaftsystem ..........ccccooiviiiiiiiinnannen. 342
28.2 Produktart 24.72.01.1 Sitzbeinumgreifendes Schaftsystem .........c..cooviiiiiiiiiininnenn. 344
28.3 Produktart 24.72.01.2 Sonstiges SchaftSystem .........cccoiiiiiiiiiiii e, 346
29 Produktuntergruppe 24.72.02 Oberschenkelprothesen in Modularbauweise -

D NIV PIOTNESEN ... et 349
29.1 Produktart 24.72.02.0 Sitzbeinunterstitzendes Schaftsystem .............ccooiiiiiinni. 356
29.2 Produktart 24.72.02.1 Sitzbeinumgreifendes Schaftsystem..............ccooiiiiiiiinn, 359
29.3 Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem.............ccooiiiiiiiiiinnnis 361
29.4  Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem ... 363
30 Produktuntergruppe 24.72.03 Oberschenkelprothesen in Modularbauweise - Wasserfeste

o (01 =TS 366
30.1 Produktart 24.72.03.0 Sitzbeinunterstitzendes Schaftsystem ..........cccoovviiiiiininiannnn. 373
30.2 Produktart 24.72.03.1 Sitzbeinumgreifendes Schaftsystem .........c..cooviiiiiiiiiiiinnenn. 375

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 6 von 616



30.3 Produktart 24.72.03.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem ...........cooooeiiiiiiiiiiiinnnnn. 377
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32.8 Produktart 24.72.98.7 Haltebandage und Befestigungssystem ...........cccoeiiiiiiiiiiinnnnns 413

32.9 Produktart 24.72.98.8 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Ful3passteil..414
32.10 Produktart 24.72.98.9 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Kniepassteil.417
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34.2 Produktart 24.73.01.1 Multiaxiales FURB-PaSSteil ..........cocoiiiiiiiii e 437
34.3 Produktart 24.73.01.2 Autoadaptives (hydraulisch dampfendes) Fuf3(gelenk)-Passteil..439
34.4 Produktart 24.73.01.3 Mechatronisches FUR-Passteil ...........ccoeiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeenns 441
35 Produktuntergruppe 24.73.02 Ful3-Passteile, ohne GelenK .........c.ccoviiiiiiiiiiiiiiiiieens 444
35.1 Produktart 24.73.02.0 Nicht energieriickgebendes FuR-Passteil (keine Dynamik) ........ 450
35.2 Produktart 24.73.02.1 Energierickgebendes FuR-Passteil (geringe/mittlere Dynamik).451
35.3 Produktart 24.73.02.2 Energiertickgebendes FuB-Passteil (hohe Dynamik) ................. 453
Anwendungsort 24.74 Kniegelenk-Passteil ... ... 457
36 Produktuntergruppe 24.74.01 Kniegelenk-Passteile - monozentrisch I............c..cccoeeniil. 457

36.1 Produktart 24.74.01.0 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit permanenter Sperre, ohne
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer
GehgeSChWINAIGKEIT. ... .. et 470
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36.2 Produktart 24.74.01.1 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit Sperre und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer

L€7=T T 1= 3ol o 11V7 T o 1 o] 1= P 472
36.3 Produktart 24.74.01.2 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit Bremse und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer
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36.4  Produktart 24.74.01.3 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit Bremse und
Schwungphasensteuerung, mit geringer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer
GehgeSChWINAIGKEIT. ... .. e 475
36.5 Produktart 24.74.01.4 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit hydraulischer
Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung, mit mittlerer Geschwindigkeitsanpassung
und hoher GehgesChWINAIGKEIT ... ... e e e 477
36.6 Produktart 24.74.01.5 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich, mit
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer

L€T=T Lo T=3Tod o 111V7 T o 1 o] 1= PP 479
36.7 Produktart 24.74.01.6 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich, mit
Schwungphasensteuerung, mit geringer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer
GehgesSChWINAIGKEIT. ... .. e 481
36.8 Produktart 24.74.01.7 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich, mit
Schwungphasensteuerung, mit mittlerer Geschwindigkeitsanpassung und hoher
GehgesSChWINAIGKEIT..... .. e 483
36.9 Produktart 24.74.01.8 Mechatronisches Kniegelenk-Passteil mit
hydraulischer/magnetorheologischer Standphasensicherung und/oder Schwungphasensteuerung,
mit automatischer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer Gehgeschwindigkeit................. 484
36.10 Produktart 24.74.01.9 Mechatronisches Kniegelenk-Passteil, mit
hydraulischer/magnetorheologischer Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung, mit
automatischer Geschwindigkeitsanpassung und hoher Gehgeschwindigkeit........................... 488
37 Produktuntergruppe 24.74.02 Kniegelenk-Passteile - monozentrisch Il.......................... 491
37.1 Produktart 24.74.02.0 Aktuatorisches Kniegelenk-Passteil mit Standphasensicherung und
Schwungphasensteuerung, mit automatischer Geschwindigkeitsanpassung und hoher

GeNgEeSCRWINAIGKEIT. ...ce ittt e e e e e 498
37.2 Produktart 24.74.02.1 Sonstiges Kniegelenk-Passteil(System) ........ccooveiiiiiieiiniiennnn. 500
38 Produktuntergruppe 24.74.03 Kniegelenk-Passteile — polyzentrisch...........cc.coociiieinannnn. 503

38.1 Produktart 24.74.03.0 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit permanenter Sperre, ohne
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer

L€7=T T T=3STod o 111V7 T o 1 o] 1= PP 513
38.2  Produktart 24.74.03.1 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, mit Sperre und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer
GehgeSChWINAIGKEIT. ... .. et 515
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38.3 Produktart 24.74.03.2 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer

L€7=T T 1= 3ol o 11V7 T o 1 o] 1= P 517
38.4 Produktart 24.74.03.3 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich und
Schwungphasensteuerung, mit geringer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer

L€7=T T T=3Tod o 11V7T o 1 o] 1= PP 519
38.5 Produktart 24.74.03.4 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich und
Schwungphasensteuerung, mit mittlerer Geschwindigkeitsanpassung und hoher
GehgeSChWINAIGKEIT. ... .. e 522
38.6  Produktart 24.74.03.5 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, mit hydraulischer
Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung, mit mittlerer Geschwindigkeitsanpassung
und hoher GehgesChWINAIGKEIT ... ... e e e 524
38.7 Produktart 24.74.03.6 Mechatronisches Kniegelenk-Passteil, mit hydraulischer
Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung, mit automatischer

Geschwindigkeitsanpassung und hoher Gehgeschwindigkeit...............cooiiiiiiins, 526
Anwendungsort 24.75 Huftgelenks-Passteil ....... ..o 529
39 Produktuntergruppe 24.75.01 Huftgelenks-Passteile — monozentrisch ............cccceevvieninl. 529

39.1 Produktart 24.75.01.0 Monozentrisches Huftgelenks-Passteil mit permanenter Sperre 535
39.2 Produktart 24.75.01.1 Monozentrisches Huftgelenks-Passteil mit elastischen Streckziigen

537
39.3 Produktart 24.75.01.2 Monozentrisches HUftgelenks-Passteil mit Feder-Vorbringer....539
39.4 Produktart 24.75.01.3 Monozentrisches Huftgelenks-Passteil - hydraulisch ............... 542
40 Produktuntergruppe 24.75.02 Huftgelenks-Passteile — polyzentrisch ...........c..c.oooinie. 544
40.1 Produktart 24.75.02.0 Polyzentrisches Huftgelenks-Passteil mit Feder-Vorbringer...... 549
40.2 Produktart 24.75.02.1 Polyzentrisches Huftgelenks-Passteil - hydraulisch ................. 551

Anwendungsort 24.79 Beinprothesen-Strukturteil/Zusatz/Zubehér ohne speziellen

FaN 17T o T (U1 o <o) o AP PRPT 554
41 Produktuntergruppe 24.79.01 Struktur-Adapter/-Elemente | .......c.ccooiiiiiiiiiiiniinnnnn. 554
41.1 Produktart 24.79.01.0 Schaftansatz/-platte ...........cooeiiiiiiiiiii e, 559
41.2 Produktart 24.79.01.1 Schaft-Adapter (4-Loch/Eingussanker) .........cccovvveiieninneniennnn. 560
41.3 Produktart 24.79.01.2 Schraub-Adapter ..o 560
41.4  Produktart 24.79.01.3 RONI=AdAPLEr ... cuiiitiii e 561
41.5 Produktart 24.79.01.4 FUB-AAPLEL ... .. i 562
41.6 Produktart 24.79.01.5 DOPPEI-AdAPLEr .....uiiiiie e 563
41.7 Produktart 24.79.01.6 Anschluss-/(System-)Ubergangs-Adapter ...............c...uueeeeenn. 563
41.8 Produktart 24.79.01.7 Extender-/L&dngenausgleichs-Adapter.........ccccooviiiiiiineninanne. 564
41.9 Produktart 24.79.01.8 Exzenter-/0ffset-Adapter ..o 565
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41.10 Produktart 24.79.01.9 Verschiebe-/Anprobe-Adapter........cocveiiiiiiiiiiiniiiieeeeeen, 567

42 Produktuntergruppe 24.79.02 Struktur-Adapter/-Elemente Il.............coooiiiiiiiiiinnans. 568
42.1  Produktart 24.79.02.0 (Kordel-/Gurt-/Tiefzieh-)Schalen-Adapter...........c....coeienin. 571
43 Produktuntergruppe 24.79.03 Funktions-Adapter/Elemente ..o, 572
43.1 Produktart 24.79.03.0 Dren-Adapler. . ..o 576
43.2 Produktart 24.79.03.1 Torsions-/Rotations-Adapter..........coeeiiiiiiiiiiiiiieeeee 577
43.3 Produktart 24.79.03.2 StoRdampfer/energiespeicherndes Verbindungselement.......... 578
43.4  Produktart 24.79.03.3 KNOChel-AdaPLer .......oouiiiiiiii e 579
43.5 Produktart 24.79.03.4 Sonstiger FUNKtIONS-AdapLer ........cccviiiiiiiiiiiiiieceeeee, 579
44 Produktuntergruppe 24.79.04 LINEr ...t 581
44.1  Produktart 24.79.04.0 SilIKON=LINET ....euiii e e e e 585
44.2  Produktart 24.79.04.1 Copolymer—/TPE-LINEr .........oiiiiii e 587
44.3  Produktart 24.79.04.2 PUR=LINET . c.uiuiiiiii ettt e e 588
44.4  Produktart 24.79.04.3 SONStIGE LINET ...uieiniiiiii e 590
45 Produktuntergruppe 24.79.05 Arretierungs-Systeme fur Liner mit Distalanschluss/Locking-

=T PP 593
45.1 Produktart 24.79.05.0 Verriegelungsstift (Pin)-/Verschluss (Lock)-System ................. 597
45.2  Produktart 24.79.05.1 Seilzug-, Kordel (Lanyard)-Verschluss-System........................ 598
45.3 Produktart 24.79.05.2 Textiles/(Klett-)Gurt-Verschluss-System..........ccccoevveiiiieniennnn. 599
45.4  Produktart 24.79.05.3 Sonstiges Verschluss-System .......c..oooviiiiiiiiiiiiiiceeeee, 600
46 Produktuntergruppe 24.79.06 Unterdruck-Systeme fiir Liner ohne Distalanschluss/Cushion-

I T PP 602
46.1 Produktart 24.79.06.0 VENTIl .....ceiniii e 606
46.2 Produktart 24.79.06.1 Kniekappe/(Dicht-)Manschette..........cccooiiiiiiiiiiiiiiiinene, 607
46.3 Produktart 24.79.06.2 Passives Unterdruck-System ..........ccoceiiiiiiiiiiiiiiiiiececeeeene 608
46.4  Produktart 24.79.06.3 Aktives Unterdruck-SyStem..........coeiiiiiiiiiii e 609
47 Produktuntergruppe 24.79.07 Schaft-/Prothesen-Zubehdr ..., 611
47.1  Produktart 24.79.07.0 Prothesenanziehhilfe...........ccooiiiiiiiii e 614
47.2  Produktart 24.79.07.1 Stumpfstrumpf ... 615
47.3  Produktart 24.79.07.2 Stumpfkissen/DistalCup.......ccooviuiiiiiiiiiie e 615
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1 Definition

Beinprothesen sind Korperersatzstiicke insbesondere zum funktionellen Ausgleich einer Behinde-
rung nach Amputation oder Fehlbildung/Fehlanlage im Bereich der unteren Extremitaten. Dazu
zéhlen innerhalb dieser Produktgruppe Prothesen im Vor- und MittelfuR-, FuBwurzel-, Rickful3-,
Unterschenkel-, Knie-, Oberschenkel- und Becken-Bereich.

Die Produktgruppe 24 ,Beinprothesen” untergliedert sich in die Bereiche Anwendungsort, Pro-
duktuntergruppe und Produktart. Im Bereich des Anwendungsortes findet eine grundlegende Un-
terteilung in individuelle, mallangefertigte und industrielle, vorgefertigte Prothesenkomponenten
statt. Beschrieben werden dabei in der Regel die Amputationshéhe bzw. Anwendungshdhe der
Prothesenkomponenten.

In den Produktuntergruppen der individuellen, maRangefertigten Prothesenkomponenten wird
weiter nach den Herstellungsmerkmalen (Kompakt-, Modular- oder Schalenbauweise) und zwi-
schen Interims-, Definitiv- und wasserfesten Prothesen differenziert. Durch die Leistungspositio-
nen wird die Ausstattung der mafRangefertigten Prothesenkomponenten individualisiert. Die be-
sonderen Dienstleistungsbestandteile (DLB) dienen der Erlauterung der ggf. erforderlichen weite-
ren Tatigkeiten zur Anfertigung der jeweiligen Prothese.

In den Produktuntergruppen der industriellen, vorgefertigten Prothesenkomponenten wird nach
den entsprechenden Herstellungsmerkmalen in Verbindung mit der Amputationshdhe unterglie-
dert.

In den Produktarten der individuellen, maRangefertigten Prothesenkomponenten wird beschrie-
ben, wie diese in der Versorgungspraxis angefertigt werden. Die industriellen, vorgefertigten Pro-
thesenkomponenten werden in den Produktarten weiter nach den funktionalen Aspekten der Her-
stellungsmerkmale unterteilt.

Die dem aktuellen Stand der Technik entsprechenden und am Markt erhéltlichen industriellen,
vorgefertigten Prothesenkomponenten werden im Hilfsmittelverzeichnis als Einzelprodukte gelis-
tet.

FERTIGUNGSTECHNIKEN
Die Fertigung von Beinprothesen erfolgt in (endoskelettaler) Modular-, (exoskelettaler) Schalen-
oder Kompakt-Bauweise.
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Modularbauweise:

Die Beinprothese besteht aus dem Schaft und einzelnen, austauschbaren Modulen wie FuR3-,
Kniegelenks- oder Huftgelenks-Passteilen.

Die einzelnen Passteile werden durch justierbare Adapter miteinander verbunden. Zur Befestigung
des Stumpfschaftes werden spezielle Schaftadapter verwendet. Die Passteile bestehen u. a. aus
Metallen wie Stahl, Aluminium oder Titan sowie Carbonfaser (Faserverbundwerkstoff).

Die Modularbauweise erlaubt eine graduelle, jederzeit korrigierbare Justierung der verwendeten
Komponenten bzw. Anderung des statischen Prothesenaufbaus.

Schalenbauweise:

Die Beinprothese setzt sich aus dem Schaft und industriell vorgefertigten Passteilen zusammen,
die auRere Schale dient der Lastaufnahme und gleichzeitig der Formgebung. Eine nachtragliche
Anderung der Prothesenstatik ist bei dieser Bauweise mit einem erheblichen Aufwand verbunden,
da der Schaft und/oder die einzelnen Passteile beispielsweise durch Sadgen voneinander getrennt

werden mussen.

Kompaktbauweise:

Die Bauweise sdmtlicher Beinprothesen der Giberwiegend distalen Extremitatenabschnitte, die
weder aus einer tragenden, auferen Schale noch mit justierbaren, modularen Komponenten ge-
fertigt werden, wird als ,kompakte Bauweise" bezeichnet. Beispiele fur diese Bauweise sind Ful3-
prothesen ,nach Bellmann* bzw. mit selbsttragendem Silikonschaft sowie ,nach Botta“ mit fixem
Verbindungspylon und weicher, aber formstabiler kosmetischer Verkleidung fur Unterschenkel-
Definitivprothesen.

BEGRIFFSERLAUTERUNGEN UND HINWEISE ZUR VERSORGUNG

Postoperative Versorgung:

Als postoperative Versorgung in einem Zeitraum von in der Regel sechs Monaten nach der Ampu-
tation kommen Ublicherweise Interimsprothesen zum Einsatz. Voraussetzung fir die Interimsver-
sorgung ist der erfolgreiche Abschluss der Wundheilung (abgeheilte Narbe mit gezogenen Faden).
Die Interimsprothese dient der Vorbereitung der Definitivversorgung. Eine formgebende Prothe-
senauBenverkleidung ist hierbei in der Regel nicht erforderlich. Die Definitivversorgung sollte erst
erfolgen, wenn sich die Stumpfverhaltnisse nachweislich stabilisiert haben und eine Veréanderung

nicht zu erwarten ist.

Testversorgung und Erprobungsphase:
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Die Erforderlichkeit einer Beinprothese und die Eignung der Versicherten fur die konkrete Versor-
gungsform sind Voraussetzungen fiir die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung.
Das bedeutet, dass die Versicherte oder der Versicherte in der Lage sein muss, die Prothese - und
die sich daraus ergebenden Gebrauchsvorteile - zweckentsprechend nutzen zu kdénnen. Dies
kann mithilfe einer ambulanten Erprobungsphase im Alltagsleben und im Wohnumfeld der Versi-
cherten oder des Versicherten ermittelt werden. Die medizinisch notwendige Erprobungsdauer
variiert im Einzelfall und ist abhangig von

- dem zugrunde liegenden Krankheitsbild,

- den Begleiterkrankungen,

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

Bei Vorliegen der leistungsrechtlichen Voraussetzungen kann eine physio- oder ergotherapeuti-
sche Begleitung in Zusammenarbeit mit einer entsprechenden Orthopéadietechnikerin oder einem
entsprechenden -techniker oder mit einer entsprechenden Orthopadiemeisterin oder einem ent-
sprechenden -meister empfohlen werden, damit die Versicherte oder der Versicherte die Ge-
brauchsvorteile einer in der Regel komplexen, individuellen Prothesenversorgung in vollem Um-
fang nutzen kann.

Geh- und Stehtraining:

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

Bei Vorliegen der leistungsrechtlichen und indikatorischen Voraussetzungen kann ein dartber
hinausgehendes Geh- und Stehtraining der Versicherten oder des Versicherten durch Ergo- oder
Physiotherapeuten im Rahmen der Heilmittelbehandlung empfohlen werden.

Diagnoseschaft und Testschaft:

Der Diagnoseschaft und/oder der Testschaft dienen der exakten Anpassung des Prothesenschaf-
tes. Sofern ein Diagnoseschaft zur Versorgung erforderlich ist, ist dieser im Rahmen des Ferti-
gungsprozesses dem Testschaft vorgelagert. Weitere Testschafte kdnnen je nach individueller
Versorgungssituation erforderlich sein. Der Diagnoseschaft und weitere Testschafte setzten im-
mer eine gesonderte Begrindung ihrer Notwendigkeit voraus.

EINTEILUNG IN MOBILITATSGRADE UND AKTIVITATSNIVEAUS
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Beinprothesen sind unter Beriicksichtigung der Mobilitatsbeurteilung (Mobilitatsgrad 0-4) und des
Aktivitatsniveaus sowie der diesbeziiglich funktionell geeigneten Passteile zu konfigurieren.

Die Einteilung in definierte Mobilitatsgrade/Aktivitatsniveaus ermdglicht die zielgerichtete Aus-
wahl einer adédquaten Technik und soll sicherstellen, dass diese bei der Versorgung mit einer
Beinprothese die notwendigen, dem Leistungsvermdgen der Versicherten oder des Versicherten
entsprechenden funktionellen Eigenschaften aufweist. Den unterschiedlichen Passteilen und Pro-
thesenschaften kdnnen ebenfalls Mobilitatsgrade zugeordnet werden, sodass eine fiur alle Betei-
ligten transparente, nachvollziehbare und den Erfordernissen entsprechende Versorgung maoglich
ist. Dabei sind die anatomischen Gegebenheiten jedoch vorrangig zu bericksichtigen. Im Hilfs-
mittelverzeichnis werden die Passteile und Schaftsysteme mit den Mobilitdtsgraden und den funk-
tionellen Eigenschaften gezielt zusammengefihrt. So setzt sich die individuelle Prothese aus den
von der Versicherten oder dem Versicherten bendtigten Passteilen und dem Schaftsystem modular

Zusammen.

- Mobilitatsgrad 0: ,Nichtgehfahiger
Die Versicherte oder der Versicherte besitzt z. Zt. selbst mit fremder Hilfe nicht die Fahigkeit, sich

mit einer Prothese fortzubewegen oder sie zum Transfer zu nutzen.

Versorgungsziel:
Mobilisierung mit dem Rollstuhl, keine funktionelle Prothesenversorgung

- Mobilitatsgrad 1: ,Innenbereichsgeher*

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

Versorgungsziel:
Wiederherstellung der Stehfahigkeit und der auf den Innenbereich eingeschrankten Gehfahigkeit

- Mobilitatsgrad 2: ,Eingeschrankter AuBenbereichsgeher*

Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit einer Pro-
these mit geringer Gehgeschwindigkeit fortzubewegen und dabei niedrige Umwelthindernisse wie
Bordsteine, einzelne Stufen oder unebene Béden zu Uberwinden. Gehdauer und Gehstrecke sind
aufgrund ihres oder seines Zustandes eingeschrankt.

Versorgungsziel:
Wiederherstellung der Stehfahigkeit und der auf den Innenbereich und auf den AuRenbereich ein-
geschréankten Gehfahigkeit
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- Mobilitatsgrad 3: ,Uneingeschrankter AufRenbereichsgeher*

Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit einer Pro-
these mit mittlerer bis hoher, auch veranderlicher Gehgeschwindigkeit fortzubewegen und dabei
die meisten Umwelthindernisse zu Gberwinden. Sie oder er besitzt aullerdem die Fahigkeit, sich
im freien Geldnde zu bewegen und kann berufliche, therapeutische und andere Aktivitaten ausu-
ben, die die Prothese nicht Uberdurchschnittlicher, mechanischer Beanspruchung aussetzen. Ggf.
besteht ein erhohter Sicherheitsbedarf aufgrund von Sekundarbedingungen (zusatzliche Behinde-
rung, besondere Lebensbedingungen) in Verbindung mit einem mittleren bis hohen Mobilitéatsan-
spruch. Gehdauer und Gehstrecke sind im Vergleich zu nicht behinderten Personen nur unwe-
sentlich eingeschrankt.

Versorgungsziel:
Wiederherstellung der Stehfahigkeit und der im Innenbereich und im Au3enbereich nur unwesent-

lich eingeschrankten Gehfahigkeit

- Mobilitatsgrad 4: ,Uneingeschréankter AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Ansprichen®

Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit einer Pro-
these wie der uneingeschrankte Aul’enbereichsgeher fortzubewegen. Zusatzlich kbnnen aufgrund
der hohen funktionellen Anforderungen hohe StofRbelastungen, Spannungen und Verformungen
auftreten. Die Gehdauer und Gehstrecke sind nicht limitiert.

Versorgungsziel:
Wiederherstellung der Stehfahigkeit und der im Innen- und AufRenbereich uneingeschrankten

Geh- und Mobilitatsfahigkeit

- Niedriges Aktivitétsniveau: Eingeschréankte Aktivitat

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

- Mittleres Aktivitatsniveau: Durchschnittliche Aktivitat

Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit der Prothe-
se im Alltag auf (nahezu) jedem Terrain mit gleichméRiger/wechselnder bis zur mittleren Gehge-
schwindigkeit fortzubewegen. Die Gehdauer und Gehstrecke sind (unter Umstanden leicht) limi-
tiert.

- Hohes Aktivitatsniveau: Uneingeschrankte Aktivitat
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Die Versicherte oder der Versicherte besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, die Prothese auf
(ausnahmslos) jedem Terrain mit gleichmaRiger/wechselnder bis zur hohen Gehgeschwindigkeit
zu nutzen. Die Gehdauer und Gehstrecke sind nicht limitiert. Aufgrund funktioneller Anforderun-
gen kdnnen (sehr) hohe StoRRbelastungen, Verformungen oder Spannungen, beispielsweise bei der
Versorgung von Kindern und Jugendlichen, auftreten.

Die folgende Ubersicht dient der Darstellung der Korrelation zwischen Mobilitatsgraden und Akti-

vitatsniveaus:

Mobilitatsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges

2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Zur Feststellung des Mobilitatsgrades/Aktivitatsniveaus ist der als Anlage zur Produktgruppe 24
.Beinprothesen” verdffentlichte Profilerhebungsbogen zu verwenden. Der entsprechende Profiler-
hebungsbogen dient der Erfassung der versorgungsrelevanten Informationen tber die Versicherte
oder den Versicherten, die Art und den Umfang der Amputation/Fehlanlage, die prothetisch zu
versorgende Extremitat, ggf. vorhandene zuséatzliche Beeintrachtigungen und/oder Erkrankungen
sowie etwaige Vorversorgungen. Auflerdem werden die Féhigkeiten der Versicherten oder des
Versicherten bewertet und der auf dieser Grundlage ermittelte Mobilitatgrad und Aktivitatsniveau
sowie die weiteren mit dem Versorgungs-/Rehabilitationsziel verbundenen MalRnahmen festge-
halten.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Profilerhebungsbogen:

Der Profilerhebungsbogen ist erforderlich zur Feststellung und Erfassung der versorgungsrele-
vanten Informationen Uber die Versicherte oder den Versicherten, die Art und den Umfang der
Amputation, die prothetisch zu versorgende Extremitat, ggf. vorhandene zuséatzliche Beeintréach-
tigungen und/oder Erkrankungen sowie etwaige Vorversorgungen. Zusatzlich werden die Fahig-
keiten der Versicherten oder des Versicherten analysiert/bewertet und die auf dieser Grundlage
ermittelte Mobilitat und Aktivitat sowie die weiteren mit dem medizinischen Rehabilitationsziel
verbundenen MaRnahmen festgehalten.

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 16 von 616



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

Ersatz:

Der Ersatz einer Beinprothese durch ein technisch verbessertes Prothesensystem kommt nur in
Betracht, wenn dieses erhebliche Gebrauchsvorteile beim Behinderungsausgleich im Alltagsleben
bietet und die Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Gebrauchsvorteile zu nutzen.

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

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

Prothesenverkleidung:

Bestandteil der Prothesenversorgung ist auch die Formgebung und funktionsgerechte Gestaltung
der Beinprothese zur Wiederherstellung des &uBeren Erscheinungsbildes. Die Erfullung besonde-
rer asthetischer, kosmetischer Anspriche, wie z. B. die Berticksichtigung von Tattoos, fallt grund-
satzlich nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung, da sie das MaR des
Notwendigen Uberschreitet und somit dem Eigenverantwortungsbereich der Versicherten oder des

Versicherten zuzuordnen ist.

RehabilitationsmaRnahme:

Nimmt die Versicherte oder der Versicherte zur Wiedererlangung der Geh- und Stehfahigkeit an
einer RehabilitationsmaflRnahme teil, sollte sichergestellt sein, dass sie oder er vor Beginn der Re-
habilitationsmalinahme mit einer (Interims-)Prothese ausgestattet ist, sofern ohne die Versorgung
mit einer funktionsfahigen und passgerechten Prothese eine sinnvolle und effektive Rehabilitati-
on, die u. a. auch die Gehschule umfasst, nicht mdglich ist. Da eine wohnortnahe Versorgung
erfolgen sollte, bietet sich wéahrend der Durchfihrung der RehabilitationsmalRnahme die Bereit-

stellung einer Definitivversorgung nicht an.

Passform:

Der Leistungserbringer tibernimmt in der Regel bei Erst- und Folgeversorgungen eine Passform-
garantie.

Reinigung und Pflege:
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Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

INDIKATION
Bei der Indikationsstellung zur Versorgung sollten alle relevanten Informationen herangezogen

werden.
Unter Gesamtbetrachtung

- der funktionellen/strukturellen Schadigungen,

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

- einer storungsbildabhangigen Diagnostik

sind

1) das Ziel der Prothesenversorgung,

2) der Bedarf,

3)
)

4) die Prognose

die Fahigkeit zur Nutzung und

auf der Grundlage realistischer, fur die oder den Versicherten alltagsrelevanter Anforderungen zu
ermitteln (,Internationalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesund-
heit*/,International Classification of Functioning, Disability and Health" - ICF).

Dabei sind insbesondere die Mobilitat, die Kontextfaktoren und z. B. der Pflegegrad zu beriick-
sichtigen. Bei der Entscheidung Uber die im Einzelfall erforderliche und angemessene Prothesen-
versorgung ist somit zu prifen, welche konkrete Versorgung fur die individuellen Verhéaltnisse der
Versicherten oder des Versicherten geeignet und zweckmaRig ist.

QUERVERWEIS
Produktgruppe 31 ,Schuhe” - Zehenersatz und MittelfuRersatz zur Volumenfillung
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Anwendungsort 24.01 Vor- und Mittelful3

2 Produktuntergruppe 24.01.01 Grol3zehen-/Zehenprothesen in
Kompaktbauweise - Definitivprothesen

Anforderungen gemald § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
[I. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

[Il. Besondere Qualitdtsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:
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- Die Definitivprothese dient der dauerhaften funktionellen Wiederherstellung der Extremitat, der
kdrperlichen Integritat nach erfolgter Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und weitestgehenden,
dauerhaften Wiederherstellung einer physiologischen Steh- und Gehfahigkeit sowie der Mobilitat
mit dem Ziel einer moéglichst vollumfanglichen Teilhabe am taglichen Leben.

- Die GroRzehen-/Zehen-Prothese dient dem funktionellen Ausgleich, die Herstellung erfolgt in

Kompaktbauweise aus Silikon mit einem formstabilen, selbsttragenden und elastischen Vollkon-

taktschaft.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

-- In der Regel durch Gips-, Alginat- oder Silikon-Abformtechnik

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

- Vorhandene intakte Zehenstrahlen und Gelenke drfen in ihrer Bewegung nicht beeintrachtigt

werden.

- Notwendige Korrekturmalinahmen bei funktionalitatseinschrankenden, benachbarten Zehen
sollten bericksichtigt werden.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Zehen-Prothesenfixierung zu verwenden.

- Die Fertigung und Formgebung der Prothese orientiert sich an der kontralateralen Extremitat.

- Die Verwendung der Prothese sollte ohne und in einem geeigneten Schuh mdéglich sein.

- Die Prothese sollte feuchtigkeitsbestandig sein.

-Die Prothese sollte mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Herstelleran-

gaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemaéRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaft § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmaoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber alle wesentlichen Schritte im Versorgungsprozess
zu informieren und es erfolgt die Absprache aller notwendigen Termine.
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- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertlicksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

2.1 Produktart 24.01.01.0 Elastischer Vollkontaktschaft

Beschreibung

Ein elastischer Vollkontaktschaft nach Grofzehen-/Zehen (D2-D5)-Amputation, der in Vollkon-
takt-Technik aus Silikon gefertigt wird, ist ein integraler Bestandteil einer in Kompaktbauweise
gefertigten Grol3-/Zehenprothese und ist auf die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten
des Zehenstumpfes abgestimmt.

Nach Art und Ausfilhrung wird zwischen Versorgungen bei einfacher oder nach Amputation meh-
rerer Zehen und, sofern erforderlich, mit integrierten Korrekturstegen und/oder Mittel-
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/Fuldfuhrung unterschieden. Ggf. kénnen lber einen mehrshorigen Funktionsaufbau gezielt ge-
sonderte, entlastende “Weichbettungsareale” geschaffen werden.

Bei der FuRabrollung fungieren der Schaft und dessen Fixierungssystem als funktionelles Widerla-
ger. Die auftretenden Bodenreaktionskrafte mussen reizfrei auf den Stumpf Ubertragen werden

kdnnen.

Um eine optimale Kraftiibertragung zu erzielen, muss der (Grol3-)Zehenstumpf eine ausreichende
Mindestlange aufweisen. Erscheint eine suffiziente Fixierung des Prothesenschaftes grenzwertig,
kann die Befestigung Uber den Mittel- bzw. Rickfull erfolgen. Alternativ ist eine zusatzliche
Schaftfixierung Uber ,integrierte Fixierungslappen“ mittels Hautkleber moglich. Die Fixierung der
Zehenprothese darf die Funktion des FuBes nicht beeintréachtigen.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes. Zuséatzlich
werden Abstands-, Ld&ngen- sowie Umfangsmalie des Stumpfes und des (kontralateralen) FulRes
genommen und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfi-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kdénnen:

- Silikon-Kontaktschaft (24.01.98.1)

- Sonstige Zusatze (24.01.98.5)

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im VorfuBbereich
- GroRzehen-Amputation/Exartikulation

- Zehen (D2-D5)-Amputation/Exartikulation

- Kombinationsformen

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitatsgrad Aktivitatsniveau:
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1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
4. AulRenbereichsgeher mit besonders

hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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3 Produktuntergruppe 24.01.02 Vor- und Mittelful3prothesen in

Kompaktbauweise - Interimsprothesen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die Interimsprothese dient fur einen begrenzten Zeitraum der funktionellen Wiederherstellung
der Extremitat nach erfolgter Amputation und somit der Wiedererlangung der Steh- und Gehféhi-
gkeit. Der individuell gefertigte Interimsschaft unterstitzt die Stumpfformung und Konsolidierung
fur die anschlielende Definitivversorgung.
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- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation fur einen Zeitraum von in der
Regel sechs Monaten; der Definitivschaft sollte erst dann gefertigt werden, wenn der Amputati-
onsstumpf eine abgeschlossene Wundheilung zeigt, die Narbe, die tieferen Weichteile und die
kndcherne Stumpfspitze schmerzfrei belastbar sind und die Amputationsstumpf-Konsolidierung
nachweislich abgeschlossen ist. Als Nachweis dazu kdnnen dokumentierte Passformkontrollen in
festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

- Aufgrund regelhaft auftretender Stumpfveranderungen wéhrend der Interimsphase sollte das
gewdhlte Schaftmaterial fortlaufende, passformaquivalente Anderungen zulassen kénnen (bei-
spielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polsterarbeiten).

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

- Die Herstellung erfolgt in Kompaktbauweise; nach Art und Ausfiihrung wird zwischen sprung-
gelenkfreien und sprunggelenkibergreifenden/unterschenkellangen Interimsprothesen in Rah-

men- oder Zwei-Schalen-Technik unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Die Interimsprothese wird in einen dafiir geeigneten Schuh eingepasst, Absatzh6he und Brand-
sohlenform sind dabei zu bericksichtigen.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.
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Zusatzliche Anforderungen an 24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem:

- Schaftsystem mit Weichwand- oder flexiblem Innenschaft

- Stabile, durchgehende Sohlenherstellung (unter Umstéanden abrollerleichternd)

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.02.1 Sprunggelenkiibergreifendes/unterschenkellanges
Schaftsystem:

- Schaftsystem mit Weichwand-Innenschaft

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

- Zuschnitt des Rahmenschaftes muss ausreichend Freiraum fir problemlosen Einstieg mit einem
kolbigen Stumpfende bericksichtigen; unter Umstanden ventraler, formschlissiger Keil zur Haft-
vermittlung erforderlich

- Unter Umstanden ist bei nicht voll belastbarem Stumpf(ende) zusatzlich eine (entlastende) Kon-
dylenfassung und/oder Stumpfbelastungskissen erforderlich.

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Zu beachten ist:

- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der
Regel sechs Monaten. Ein Definitivschaft sollte erst dann eingesetzt werden, wenn sich die

Stumpfverhaltnisse nachweislich stabilisiert haben. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte
Passformkontrollen in festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.
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[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemaéRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmdoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher

Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
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stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

- Aufgrund von Stumpfveranderungen wahrend der Interimsphase mussen fortlaufende An- und
Nachpassungen (beispielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polster-
arbeiten) erfolgen.

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

3.1 Produktart 24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Beschreibung

Das sprunggelenkfreie Schaftsystem nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Vor-
/MittelfuBbereich wird in Kompaktbauweise aus thermoplastischem Kunststoff oder Car-
bon/GieRRharz (Faserverbundwerkstoff) gefertigt und ist an die funktionellen und anatomischen
Gegebenheiten eines Vor-/MittelfuR-Stumpfes angepasst.

Das Vollkontakt-Schaftsystem einer ,Bellmann“-VorfuBprothese besteht aus einem flexiblen,
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tiefgezogenen Kunststoff (LD-PE)-Schaft mit V-férmigem Fersengurt aus Nylon und einer inte-
grierten, starren Carbonsohle mit schichtweise aufgebautem Vorful? aus elastischem Schaumma-
terial. Besonders wichtig ist hierbei eine exakte, schlupfminimierende Fersenfassung ohne Achil-
lessehnendruck.

Die Ausfuhrung in Anlehnung an die ,klassische Mobilisator-“ Prothese wird nach aktuellem Stand
der Technik aus Carbon/Giel3harz (Faserverbundwerkstoff) mit Weichwand-Polsterung
(-Innenschaft) und aufgebautem VorfulR aus elastischem Schaummaterial gefertigt.

Beide Herstellungsvarianten erfolgen auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des
Stumpfes. Zusatzlich werden Abstands-, Langen- sowie UmfangsmaRe des FuBstumpfes und der
kontralateralen Seite genommen und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (24.01.98.0)

- Weichwand-Innenschaft (24.01.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (24.01.98.4)

- Sonstige Zusatze (24.01.98.5)

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Vor-
/MittelfuR-Bereich

- Amputation nach ,Sharp* (Langer MittelfuBstumpf)

- Amputation nach ,Sharp-Jager* (Kurzer MittelfuBstumpf)

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Bei guter Stabilitdt und aktiver Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk (OSG) mit ausreichend kréaf-
tiger Plantarflektion
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Geeignet fur Mobilitatsgrad Aktivititsniveau:

1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

3.2 Produktart 24.01.02.1 Sprunggelenkubergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem

Beschreibung

Das sprunggelenktbergreifende/unterschenkellange Schaftsystem nach Amputati-
on/Fehlbildung/Fehlanlage im Vor-/MittelfuBbereich wird in Kompaktbauweise aus Car-
bon/GieRRharz (Faserverbundwerkstoff) in Rahmen- oder Zwei-Schalen-Technik gefertigt.

Es ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines Vor-/MittelfuR-Stumpfes an-
gepasst, durch die Einfassung/Ubergreifung der Sprunggelenke wird Stabilitat und die erforderli-
che Entlastung im Stumpf(end)bereich erzielt.

Die unterschenkellange Rahmenprothese minimiert den Druck auf das Stumpfende in der Abroll-
phase und die Lastaufnahme wird gleichméaRig Uber eine Carbon-Rahmenkonstruktion auf den
ganzen Unterschenkel verteilt.

Der Schaftzuschnitt ist vorteilhaft bei muskelkraftigen Versicherten und muss ausreichend Frei-
raum fur den Einstieg mit einem kolbigen Stumpfende bericksichtigen.

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

Die Herstellungsarten beinhalten eine Weichwand-Polsterung/-Innentrichter und den Vorful3-
Aufbau mittels eines flexiblen Schaummaterials.
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Bei nicht (voll) belastbaren VorfuRstimpfen oder bilateraler Versorgung kdnnen eine zuséatzlich
entlastende Kondylenfassung und/oder ein individuell aus niedershorigem Weichschaum zu ferti-
gendes Stumpfbelastungskissen erforderlich sein.

Zusétzlich kénnen auf der amputierten Seite eine Schuhzurichtung in Form einer Abrollsohle so-
wie kontralateral ein Langenausgleich am Konfektionsschuh erforderlich sein.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassug des Stumpfes. Es werden
Abstands-, Langen- sowie Umfangsmalie des Fullstumpfes und der kontralateralen Seite genom-
men und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

- Weichwand-Innenschaft (24.01.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (24.01.98.4)

- Sonstige Zuséatze (24.01.98.6)

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Vor-
/MittelfuR-Bereich

- Amputation nach ,Sharp” (Langer Mittelful3stumpf)

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

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Das Obere Sprunggelenk ist in Funktion und Belastungsféhigkeit (unter Umstanden stark) einge-

schrankt.
Geeignet fur Mobilitétsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
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2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
4. AulRenbereichsgeher mit besonders

hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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4 Produktuntergruppe 24.01.03 Vor- und Mittelful3prothesen in

Kompaktbauweise - Definitivprothesen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:

Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes
- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die Definitivprothese dient der dauerhaften funktionellen Wiederherstellung der Extremitat, der
korperlichen Integritét nach erfolgter Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und weitestgehenden
Wiederherstellung einer physiologischen Steh- und Gehfahigkeit sowie der Mobilitat mit dem Ziel
einer moglichst vollumfanglichen Teilhabe am taglichen Leben.
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- Die Prothesenausfuihrung richtet sich nach dem ermittelten Mobilitatsgrad/Aktivitatsniveau der
Versicherten oder des Versicherten, dem erprobten Schaftdesign sowie evaluierten, realistischen
Rehabilitationszielen. Eine Uberpriifung der Versorgung ist nach einer Erstversorgung ressour-
cenorientiert zu den Aktivitaten des taglichen Lebens angezeigt.

- Die Herstellung erfolgt in Kompaktbauweise. Nach Art und Ausfiihrung wird zwischen sprung-
gelenkfreien und sprunggelenkibergreifenden/unterschenkellangen Definitivprothesen in Rah-
men-, Zwei-Schalen- oder kombinierter Technik aus einer sprunggelenkfreien VorfuBprothese in

Verbindung mit einer unterschenkellangen Adaptivorthese unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Statische und dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben

- Die Prothese ist mit einer individuellen, formgebenden AuBenverkleidung ausgestattet.

- Die Definitivprothese wird in einen dafiir geeigneten Schuh eingepasst, Absatzh6he und Brand-
sohlenform sind dabei zu bericksichtigen.

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

- Gdf. ist ein H6henausgleich kontralateral am Schuh erforderlich.

Zusétzliche Anforderungen an 24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem:

- Schaftsystem mit flexiblem Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft
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- Stabile, durchgehende Sohlenherstellung (unter Umstanden abrollerleichternd)

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.03.1 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges
Schaftsystem:

- Schaftsystem mit Weichwand-Innenschaft

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

- Zuschnitt des Rahmenschaftes muss ausreichend Freiraum fiir problemlosen Einstieg mit einem
kolbigen Stumpfende beriicksichtigen, unter Umstanden ventraler, formschlissiger Keil zur Haft-

vermittlung erforderlich

- Unter Umstanden ist bei nicht voll belastbarem Stumpf(ende) zusatzlich eine (entlastende) Kon-
dylenfassung und/oder Stumpfbelastungskissen erforderlich.

- Mdogliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemaéRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

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

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 des Versi-
cherten oder der Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen Rechnung zu tragen.
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Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsmaéglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Bericksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertradgen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes
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- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertcksichtigung der arztlichen Verordnung,
der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsgemalien Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller/Leistungserbringer vorgegebene fachgerech-
te Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zurtstungen sowie die Pflege und
Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service
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- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

4.1 Produktart 24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Beschreibung

Das sprunggelenkfreie Schaftsystem nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Vor-
/MittelfuBbereich wird in Kompaktbauweise aus thermoplastischem Kunststoff oder Silikon gefer-
tigt und ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines Vor-/MittelfuR-Stumpfes
angepasst.

Das Schaftsystem fir eine VorfuBprothese aus hochtemperatur-vernetzendem (HTV)-Silikon ist
selbsttragend, formstabil und wird in Vollkontakt-Technik mit elastischer Bettung des Fuflstump-
fes und eingearbeiteter Fersenspange gefertigt. Durch mehrshorigen Funktionsaufbau und integ-
rierbare Stabilisatoren aus Kevlar oder Nylon-Zugelementen wird eine individuelle, stumpfadap-
tierte Bettung angefertigt.

Die Silikontechnik erméglicht eine gleichmafRige Druckentlastung und Reduktion von Scherkraf-
ten. Neben den funktionellen Bettungs- und dynamischen Abrolleigenschaften verfligt Silikon
Uber weitere Eigenschaften wie z. B. Wasserbestandigkeit und ist einfach zu reinigen. Zusétzlich
bietet es kosmetische Gestaltungsmdoglichkeiten hinsichtlich einer unauffélligen auBeren Erschei-
nung.

Das Vollkontakt-Schaftsystem einer ,Bellmann“-VorfuBprothese besteht aus einem flexiblen,
tiefgezogenen Kunststoffschaft (LD-PE) mit V-formigen Fersengurt aus Nylon und einer integrier-
ten, starren Carbonsohle und schichtweise aufgebautem VorfuR aus elastischem Schaummaterial.
Besonders wichtig ist hierbei eine exakte, schlupfminimierende Fersenfassung ohne Achillesseh-
nendruck.
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Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes. Zusatzlich
werden Abstands-, Ldngen- sowie Umfangsmalie des Fulistumpfes und der kontralateralen Seite
genommen und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfi-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (24.01.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (24.01.98.1)

- Weichwand-Innenschaft (24.01.98.2)

- Test-/Diagnoseschaft (24.01.98.3)

- Verstellbares Schaftsystem (24.01.98.4)

- Sonstige Zuséatze (24.01.98.5)

Indikation

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

- Amputation nach ,Sharp” (Langer Mittelful3stumpf)

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

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Bei guter Stabilitat und aktiver Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk (OSG) mit ausreichend kréaf-
tiger Plantarflektion

Geeignet fur Mobilitatsgrad Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: niedriges
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2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
4. AulRenbereichsgeher mit besonders

hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

4.2 Produktart 24.01.03.1 Sprunggelenktbergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem

Beschreibung

Das sprunggelenktbergreifende/unterschenkellange Schaftsystem nach Amputati-
on/Fehlbildung/Fehlanlage im Vor-/MittelfuBbereich wird in Kompaktbauweise aus Car-
bon/GieRharz (Faserverbundwerkstoff) in Rahmen-, Zwei-Schalen-Technik oder als Kombination
einer sprunggelenkfreien ,Bellmann“- bzw. Silikon-VorfuBprothese mit einer unterschenkellangen
Adaptivorthese gefertigt.

Es ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines Vor-/MittelfuR-Stumpfes an-
gepasst, durch die Einfassung/Ubergreifung der Sprunggelenke wird Stabilitat und die erforderli-
che Entlastung im Stumpf(end)bereich erzielt.

Durch eine unterschenkellange Rahmenprothese wird der Druck auf das Stumpfende in der Ab-
rollphase minimiert und die Lastaufnahme gleichmé&Rig Uber eine Carbon-Rahmenkonstruktion
auf den ganzen Unterschenkel verteilt.

Der Schaftzuschnitt ist vorteilhaft beispielsweise bei muskelkraftigen Versicherten und muss aus-
reichend Freiraum fir den Einstieg mit dem kolbigen Stumpfende berucksichtigen.

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

Alle Herstellungsarten beinhalten eine Weichwand-Polsterung/-Innentrichter und den Vorful3-
Aufbau mittels eines flexiblen Schaummaterials.

Bei nicht (voll) belastbaren VorfulRstimpfen oder bilateraler Versorgung kénnen eine zuséatzlich
entlastende Kondylenfassung und/oder ein individuell aus niedershorigem Weichschaum zu ferti-
gendes Stumpfbelastungskissen erforderlich sein.

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 46 von 616



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

Die Kombination einer sprunggelenkfreien Vorfuliprothese ,nach Bellmann“ oder aus Silikon mit
einer adaptierbaren Unterschenkelorthese (aus Faserverbundwerkstoff) erweitert deren Einsatz-
spektrum und kann zur Kompensation temporéarer Belastungsspitzen bei (starker) korperlicher
Betatigung bzw. in der Kombination innerhalb/aufierhalb der Hauslichkeit eingesetzt werden.
Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes. Zusatzlich
werden Abstands-, Ldngen- sowie Umfangsmalie des Fulistumpfes und der kontralateralen Seite
genommen und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfi-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (24.01.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (24.01.98.1)

- Weichwand-Innenschaft (24.01.98.2)

- Test-/Diagnoseschaft (24.01.98.3)

- Verstellbares Schaftsystem (24.01.98.4)

- Sonstige Zuséatze (24.01.98.5)

Indikation

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

- Amputation nach ,Sharp” (Langer Mittelful3stumpf)

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

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.
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Das Obere Sprunggelenk ist in Funktion und Belastungsféhigkeit (unter Umstanden stark) einge-

schrankt.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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5 Produktuntergruppe 24.01.98 Leistungspositionen Vor- und
Mittelful3prothesen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis zur Abgabe des Hilfsmit-
tels zu erbringenden Dienstleistungsaufwande enthalten.

- Dokumentation der Versorgung
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Zusatzliche Anforderungen an 24.01.98.0 Flexibler Innenschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

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

- Flexibilitat entsprechend Materialauswahl und Wandstarke

- Dynamische Anpassung des Materials an Formveranderungen bei Muskelkontraktion

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem AuBenschaft bzw. fest integriert bei Kompaktbauweise

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.98.1 Silikon-Kontaktschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

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

- Elastizitat entsprechend Wandstarke und Materialauswahl

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialstarken und Kombination unterschiedlicher Materi-
alhérten (mehrshoriger Funktionsaufbau) zur individuellen Anpassung an den jeweiligen Stumpf-
befund

- Formstabile, elastische Schaftrandgestaltung

- Dynamische Anpassung des Materials an Formveréanderungen bei Muskelkontraktion

- Sichere Verbindung mit dem AuBenschaft bzw. fest integriert bei Kompaktbauweise
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- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.98.2 Weichwand-Innenschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhéangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit geschlossenem Schaftsystem

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

- Passform- und Druckspitzenausgleich innerhalb des Schaftsystems bei Bewegungen

- Flexible Schaftrandgestaltung

- Nachpassungsmadglichkeiten durch thermische Nachformung, Beschleifen oder Aufpolsterung

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.98.3 Test-/Diagnoseschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- Tiefgezogen aus thermoplastischem Kunststoffmaterial geeigneter Harte und Stérke

- Verwendung nur zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Formgebung, Volumen und Druck-

verteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Nachpassung, beispielsweise durch thermoplastische Nachformung, moéglich

- Ggf. Verstarkung/Sicherung fur erweiterte Testphase auRerhalb der Werkstatt
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- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.98.4 Verstellbares Schaftsystem:
- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhéangig-
keit von der Stumpfkonstitution und der kognitiven und physischen Leistungsfahigkeit der Versi-

cherten oder des Versicherten (z. B manuelles Handling, Compliance).

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

- Das Schaftsystem ermdglicht der Versicherten oder dem Versicherten die Anpassung an unter-
schiedliche Stumpfzustédnde und dadurch die individuelle Nachpassung, beispielsweise bei Volu-
menschwankungen.

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

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.01.98.5 Sonstige Zusatze:

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

- Der Einbau der Zusatze erfolgt gemaf Herstellerangaben.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt
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IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmdoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

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

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 55 von 616



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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

51 Produktart 24.01.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft fir sprunggelenkfreie Vor-/Mittelful’-Prothesen erhdht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhésion) sowie den Tragekomfort und ermdglicht in Verbindung mit einer fle-
xiblen Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum fur die Versicherte oder den Ver-
sicherten.

Des Weiteren wird aufgrund der Flexibilitat des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothe-
senschaft durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen er-

leichtert.

Die Anpassung an Stumpfverdnderungen ist durch thermische Nachformung ebenfalls mdglich.
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Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem flexiblen Kunststoff (beispielsweise LD-PE) im
Tiefziehverfahren. In Abhéngigkeit von Starke und Flexibilitat des Materials ist der Schaft mehr
oder weniger selbsttragend.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.01.03.1 Sprunggelenkubergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem
Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Verbesserung der Haftung sowie unter Umstan-
den bei Einstiegsproblemen in den Prothesenschaft in Abhdngigkeit vom Schaftdesign

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

5.2 Produktart 24.01.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft fir Zehen- und MittelfuBprothesen in Kompaktbauweise erhdht deut-
lich die Stumpf-Schaft-Haftung (Adh&sion) sowie den Tragekomfort durch die Anpassung des
Materials entsprechend der dynamischen Muskelarbeit und ermdglicht in Verbindung mit einer
elastischen Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum flr die Versicherte oder den
Versicherten.

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

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperatur- (HTV-), raumtemperatur-
(RTV-)vernetzendem Silikon oder Kombinationsformen gefertigt.

Lastabhé@ngige Areale kdnnen gemal den technischen Mdglichkeiten der Silikonverarbeitung
punktuell und individuell (durch mehrshorigen Funktionsaufbau) eingearbeitet werden.
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Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.01.01.0 Elastischer Vollkontaktschaft

- Produktart 24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.01.03.1 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem
Indikation

Bestandeteil einer prothetischen Versorgung zur Verbesserung der Haftung sowie unter Umstan-

den bei Einstiegsproblemen in den Prothesenschaft in Abhangigkeit vom Schaftdesign

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

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

53 Produktart 24.01.98.2 Weichwand-Innenschaft

Beschreibung

Die Bauart eines Weichwand-Innenschaftes fur MittelfuBprothesen richtet sich nach den bendtig-
ten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit vom Mobilitatsgrad/Aktivitatsniveau der Versicherten
oder des Versicherten und den individuellen Befunden.

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

In der Regel wird der Weichwand-Innenschaft separat vom Auflenschaft angezogen und bietet die
Moglichkeit der Nachpassung durch thermische Nachformung und/oder Beschleifen bzw. Schaft-
verengung durch Aufpolsterung (,Pelottierung®).

Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem Kunststoffmaterial (in der Regel hochfestem, ge-
schlossenzelligem PE-Schaum) direkt Gber dem dreidimensionalen Modell; in Abhangigkeit von

Stérke und Materialauswahl ergeben sich die Polstereigenschaften.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
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- Produktart 24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.01.02.1 Sprunggelenkubergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.01.03.1 Sprunggelenkubergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem

Indikation

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

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

5.4 Produktart 24.01.98.3 Test-/Diagnoseschaft

Beschreibung

Der Test-/Diagnoseschaft fiir die Versorgung mit einer Mittelful3-Prothese dient der Volumen-
kontrolle und Uberpriufung der Passform beispielsweise bei komplexen Stumpfzustanden mit

Exostosen oder Hauttransplantaten.

Mithilfe des Testschaftes und einer unter Umstanden daraus resultierenden Testversorgung wird
die Eignung der geplanten prothetischen Versorgung tUberpruft.

Der Test-/Diagnoseschaft wird aus einem transparenten/transluzentem Kunststoffmaterial ge-
eigneter Harte und Starke Uber einem dreidimensionalen Positiv gefertigt.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.01.03.1 Sprunggelenkiibergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem
Indikation

Der Test-/Diagnoseschaft dient der Volumenkontrolle und Uberpriifung der Passform beispiels-
weise bei komplexen Stumpfzustanden mit Exostosen oder Hauttransplantaten.
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Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

5.5 Produktart 24.01.98.4 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hinter-
schneidungen versorgen zu konnen und/oder das An- und Ausziehen der Prothese zu vereinfa-
chen. Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versicherten derart veran-
dert/verstellt werden, dass sich der Schaft optimal an die momentanen Stumpfbefunde anpasst.

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

Bei der Integration eines verstellbaren Schaftsystems muss darauf geachtet werden, dass die indi-
kations- und einsatzbezogenen Qualitatsanforderungen des Prothesenschaft-Systems bertick-
sichtigt und eingehalten werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.01.02.1 Sprunggelenkiibergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.01.03.1 Sprunggelenkubergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem
Indikation

Die verstellbaren Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hin-

terschneidungen versorgen zu kénnen und/oder das An- und Ausziehen der Prothese zu verein-
fachen.

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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5.6 Produktart 24.01.98.5 Sonstige Zusatze

Beschreibung

In dieser Produktart werden sonstige Zuséatze fur Vor-/MittelfulR-Prothesen beschrieben, die in
keiner anderen Leistungsposition beschrieben sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung und Be-

grindung fur die Notwendigkeit sonstiger Zuséatze bei Vor-/MittelfuR-Prothesen erforderlich:

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

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zuséatze:

- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung

- Spezielle Schaftbauweisen

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.01.01.0 Elastischer Vollkontaktschaft

- Produktart 24.01.02.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.01.02.1 Sprunggelenkiibergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.01.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.01.03.1 Sprunggelenkiibergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem

Indikation
Gemal storungsspezifischem Befund erforderliche, zuséatzliche Leistungen zur prothetischen Ver-
sorgung nach Begrindung

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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Anwendungsort 24.03 Ful}

6 Produktuntergruppe 24.03.01 FuR-/FulRwurzel-
/Ruckful3prothesen in Kompaktbauweise - Interimsprothesen

Anforderungen gemald § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
[I. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

[Il. Besondere Qualitdtsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:
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- Die Interimsprothese dient furr einen begrenzten Zeitraum der funktionellen Wiederherstellung
der Extremitat nach erfolgter Amputation und somit der Wiedererlangung der Steh- und Gehféhi-
gkeit. Der individuell gefertigte Interimsschaft unterstitzt die Stumpfformung und Konsolidierung
fur die anschlielende Definitivversorgung.

- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der
Regel sechs Monaten; der Definitivschaft sollte erst dann gefertigt werden, wenn der Amputati-
onsstumpf eine abgeschlossene Wundheilung zeigt, die Narbe, die tieferen Weichteile und die
kndcherne Stumpfspitze schmerzfrei belastbar sind und die Amputationsstumpf-Konsolidierung
nachweislich abgeschlossen ist. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte Passformkontrollen in
festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

- Aufgrund regelhaft auftretender Stumpfveranderungen wéhrend der Interimsphase sollte das
gewdhlte Schaftmaterial fortlaufende, passformaquivalente Anderungen zulassen kénnen (bei-
spielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polsterarbeiten).

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

- Die Herstellung erfolgt in Kompaktbauweise. Nach Art und Ausfilhrung wird zwischen sprung-
gelenkfreien und sprunggelenkibergreifenden/unterschenkellangen Interimsprothesen in Rah-

men- oder Zwei-Schalen-Technik unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.
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- Die Interimsprothese wird in einen dafiir geeigneten Schuh eingepasst, Absatzh6he und Brand-
sohlenform sind dabei zu beriicksichtigen.

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

- Ggf. ist ein Hohenausgleich kontralateral erforderlich.

- Ggf. Anbringung einer Laufsohle, sofern die Verwendung eines Konfektionsschuhes in Ausnah-
mefallen nicht moglich ist.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

Zusétzliche Anforderungen an 24.03.01.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem:

- Schaftsystem mit Weichwand- oder flexiblem Innenschaft

- Stabile, durchgehende Sohlenanfertigung (unter Umstanden abrollerleichternd)

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusétzliche Anforderungen an 24.03.01.1 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges
Schaftsystem:

- Schaftsystem mit Weichwand-Innenschaft

- Bei geschlossenem Schaftsystem sollte der Weichwand-Innenschaft stumpfformbedingte Hinter-
schneidungen ausgleichen und ggf. im unteren Drittel zur Einstiegserleichterung seitlich ge-
schlitzt sein.

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

- Zuschnitt des Rahmenschaftes muss ausreichend Freiraum fir problemlosen Einstieg mit einem
kolbigen Stumpfende bericksichtigen, unter Umstanden ventraler, formschlissiger Keil zur Haft-
vermittlung erforderlich
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- Unter Umstanden bei nicht voll belastbarem Stumpf(ende) zuséatzlich (entlastende) Kondylenfas-
sung und/oder Stumpfbelastungskissen erforderlich

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Zu beachten ist:

- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der

Regel sechs Monaten sollte ein Definitivschaft erst dann eingesetzt werden, wenn sich die

Stumpfverhaltnisse nachweislich stabilisiert haben. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte

Passformkontrollen in festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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-- Reinigungshinweise
-- Angabe des verwendeten Materials
-- Wartungshinweise

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

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je

nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-

hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.
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- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmaoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertlicksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.
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VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

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

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

lung

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

statigen.

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéftszeiten sicherzustellen.

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

- Aufgrund von Stumpfveranderungen wahrend der Interimsphase mussen fortlaufende An- und
Nachpassungen (beispielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polster-

arbeiten) erfolgen.
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Ga-

rantieansprichen hinzuweisen.

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

6.1 Produktart 24.03.01.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Beschreibung

Das sprunggelenkfreie Schaftsystem nach Amputation im FuBwurzel-/Ruckfu3bereich wird in
Kompaktbauweise aus flexiblem, thermoplastischem Kunststoff oder Carbon/Giel3harz (Faserver-
bundwerkstoff) gefertigt und ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines
FuBwurzel-/Ruckful3-Stumpfes angepasst.

Das Vollkontakt-Schaftsystem einer ,Bellmann“-FuRprothese besteht aus einem flexiblen,
tiefgezogenen Kunststoff (LD-PE)-Schaft mit V-formigem Fersengurt aus Nylon und einer inte-
grierten, starren Carbonsohle und einem schichtweise aufgebautem Vorful3 aus elastischem
Schaummaterial. Besonders wichtig ist hierbei eine exakte, schlupfminimierende Fersenfassung
ohne Achillessehnendruck.

Die Ausfuhrung in Anlehnung an die ,klassische Mobilisator“-Prothese wird nach aktuellem Stand
der Technik aus Carbon/Giellharz (Faserverbundwerkstoff) mit Weichwand-Polsterung/-Innen-
trichter und aufgebautem VorfuRR aus elastischem Schaummaterial gefertigt.

Beide Herstellungsvarianten erfolgen auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des
Stumpfes. Zuséatzlich werden Abstands-, Langen- sowie Umfangsmalie des Fulistumpfes und der
kontralateralen Seite genommen und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (24.03.98.0)

- Weichwand-Innenschaft (24.03.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (24.03.98.6)
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- Sonstige Zuséatze (24.03.98.7)

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im
FuBwurzel-/Ruckful3-Bereich

- Amputation nach ,Lisfranc* (langer FulRwurzelstumpf)

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

- Amputation nach ,Chopart” (Rickful3stumpf)

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Bei guter Stabilitat und aktiver Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk (OSG) mit ausreichend kréaf-
tiger Plantarflektion

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

6.2 Produktart 24.03.01.1 Sprunggelenkubergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem

Beschreibung

Das sprunggelenkubergreifende/unterschenkellange Schaftsystem nach Amputation im Ful3-
/FuBwurzel-/Rickfullbereich wird in Kompaktbauweise aus Carbon/Giel3harz (Faserverbundwerk-
stoff) in Rahmen-, Zwei-Schalen- oder geschlossener Schaft-Technik gefertigt.
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Es ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines Ful3-/FuBwurzel-/Rickful3-
Stumpfes angepasst, durch den unterschenkellangen Schaft wird Stabilitdt und Entlastung im
Stumpf(end)bereich erzielt.

Das geschlossene Schaftsystem besteht aus einem festen Aufenschaft und einem abpolsternden,
die stumpfformbedingten Hinterschneidungen ausgleichenden Weichwand-Innentrichter, der bei-
spielsweise bei birnenférmigem Pirogoff-Stumpf zur Anzieherleichterung im unteren Drittel seit-
lich eingeschlitzt sein kann.

Der Rahmenschaft minimiert den Druck auf das Stumpfende in der Abrollphase und die Lastauf-
nahme wird gleichméRig tUber die Carbon-Rahmenkonstruktion auf den ganzen Unterschenkel
verteilt.

Der Schaftzuschnitt ist vorteilhaft beispielsweise bei muskelkraftigen Versicherten und muss aus-
reichend Freiraum fir den Einstieg mit dem kolbigen Stumpfende berucksichtigen.

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

Die Herstellung beinhaltet grundséatzlich einen zirkularen oder partiellen Weichwand-
Innentrichter, der FuBausgleich wird entweder individuell aus PUR-Hartschaum, elastischem
Schaummaterial und einer Laufsohle oder aus einer vorgefertigten elastischen Fullspitze bzw.
(,Chopart") - Carbonfeder hergestellt.

Bei nicht (voll) belastbaren Fullstimpfen oder bilateraler Versorgung kénnen eine zuséatzlich ent-
lastende Kondylenfassung und/oder ein individuell aus niedershorigem Weichschaum zu ferti-
gendes Stumpfbelastungskissen erforderlich sein.

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes. Zuséatzlich
werden Abstands-, Ldngen- sowie Umfangsmalie des Fulistumpfes und der kontralateralen Seite

genommen und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:
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- Weichwand-Innenschaft (24.03.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (24.03.98.6)

- Sonstige Zusatze (24.03.98.7)

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation im FuR-/FuRwurzel-/RuckfuR-
Bereich

- Amputation nach ,Lisfranc* (langer FuBwurzelstumpf)

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

- Amputation nach ,Chopart” (Rickful3stumpf)

- Amputation nach ,Pirogoff* (FuBstumpf mit tibiocalcanearer Arthrodese)

- Amputation nach ,Syme* (transmalleolarer FuRstumpf)

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Das Obere Sprunggelenk ist in Funktion und Belastungsféhigkeit (unter Umstanden stark) einge-

schrankt.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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7 Produktuntergruppe 24.03.02 FuR-/FulRwurzel-

/RuckfuBprothesen in Modularbauweise - Interimsprothesen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

Il. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

[ll. Besondere Qualitdtsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die Interimsprothese dient fur einen begrenzten Zeitraum der funktionellen Wiederherstellung
der Extremitét nach erfolgter Amputation und somit der Wiedererlangung der Steh- und Gehféahi-
gkeit. Der individuell gefertigte Interimsschaft unterstitzt die Stumpfformung und Konsolidierung
fur die anschlielende Definitivversorgung.
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- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der
Regel sechs Monaten; der Definitivschaft sollte erst dann gefertigt werden, wenn der Amputati-
onsstumpf eine abgeschlossene Wundheilung zeigt, die Narbe, die tieferen Weichteile und die
kndcherne Stumpfspitze schmerzfrei belastbar sind und die Amputationsstumpf-Konsolidierung
nachweislich abgeschlossen ist. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte Passformkontrollen in
festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

- Aufgrund regelhaft auftretender Stumpfverdnderungen wéahrend der Interimsphase sollte das
gewahlte Schaftmaterial fortlaufende, passforméaquivalente Anderungen zulassen kénnen (bei-
spielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polsterarbeiten).

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

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

- Zuschnitt des Rahmenschaftes muss ausreichend Freiraum fir problemlosen Einstieg mit kolbi-
gem Stumpfende bericksichtigen, unter Umstanden ventraler, formschlussiger Keil zur Haftver-
mittlung erforderlich

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

- Beim Container- Schaftsystem sollte der Weichwand-Innenschaft stumpfformbedingte Hinter-
schneidungen ausgleichen und ggf. im unteren Drittel zur Einstiegserleichterung seitlich ge-

schlitzt sein.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-, Scan- oder hydrostatische Abdrucktechnik
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckmaRig

beim Sitzen, Stehen und Fortbewegen zu Ubertragen.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Die Auswahl der Passteil-Systeme orientiert sich an den realistisch zu erwartenden und fortlau-
fend explorierten Rehabilitations-/Mobilitats-Fortschritten der Versicherten oder des Versicher-
ten, sodass die Prothesenkomponenten bei der anschliefenden Definitivversorgung ggf. weiter-

verwendet werden kdnnen.

- Unter Umstanden sind bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende) zusatzlich (entlastende) Kon-
dylenfassung und/oder Stumpfbelastungskissen erforderlich.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stallerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

- Die Nutzung mit einem Konfektionsschuh sollte mdglich sein, mdglicherweise ist kontralateral

ein Hohenausgleich erforderlich.

- Mdogliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Zu beachten ist:

- Zur zeitnahen, prothetischen Versorgung nach der Amputation flr einen Zeitraum von in der

Regel sechs Monaten. Ein Definitivschaft sollte erst dann eingesetzt werden, wenn sich die

Stumpfverhaltnisse nachweislich stabilisiert haben. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte

Passformkontrollen in festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Zu beachten ist:
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- Passteil-Systeme sind Bauteile, die unter Bertcksichtigung der Herstellerangaben bei der an-
schlieBenden Definitivversorgung der Versicherten oder des Versicherten moglichst weiterver-
wendet werden sollten.

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmdoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher

Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
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stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

- Aufgrund von Stumpfveranderungen wahrend der Interimsphase mussen fortlaufende An- und
Nachpassungen (beispielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polster-
arbeiten) erfolgen.

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

7.1 Produktart 24.03.02.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

Beschreibung

Das unterschenkellange Schaftsystem nach (transmalleolérer) FuBamputation/Fehlbildung/
Fehlanlage wird in Modularbauweise aus Carbon/Giellharz (Faserverbundwerkstoff) in Zwei-
Schalen-, Rahmen- oder geschlossener Schaft-Technik gefertigt. Es ist an die funktionellen und
anatomischen Gegebenheiten eines Pirogoff- oder transmalleoldren Syme-FuRstumpfes ange-
passt.
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Das unterschenkellange, geschlossene Schaftsystem besteht aus einem festen Au3enschaft und
einem abpolsternden, die stumpfformbedingten Hinterschneidungen ausgleichenden Weichwand-
Innentrichter, der zur Anzieherleichterung im unteren Drittel seitlich eingeschlitzt sein kann.

Der unterschenkellange Rahmenschaft minimiert den Druck auf das Stumpfende in der Abrollpha-
se und die Lastaufnahme wird gleichméaRig tUber die Carbon-Rahmenkonstruktion auf den ganzen
Unterschenkel verteilt.

Der Schaftzuschnitt ist vorteilhaft beispielsweise bei muskelkraftigen Versicherten und muss aus-
reichend Freiraum fir den Einstieg, beispielsweise mit dem birnenférmigen Pirogoff-Stumpfende,
berucksichtigen.

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

Bei nicht (voll) belastbaren Fullstimpfen oder bilateraler Versorgung kénnen eine zuséatzlich ent-
lastende Kondylenfassung und/oder ein individuell aus niedershorigem Weichschaum zu ferti-
gendes Stumpfbelastungskissen erforderlich sein.

Die Verwendung eines geeigneten FuR-Passteilsystems erfolgt in Abhangigkeit von der Amputati-
onshohe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfligung stehenden Einbauh6he unter
Beriicksichtigung der erforderlichen funktionalen Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B.
Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes. Es werden
Abstands-, Langen- sowie Umfangsmalie des Fulistumpfes und der kontralateralen Seite genom-
men und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

- Weichwand-Innenschaft (24.03.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (24.03.98.6)

- Sonstige Zuséatze (24.03.98.7)

Indikation

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 80 von 616



Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation im FuR-Bereich

- Amputation nach ,Pirogoff* (FuBstumpf mit tibiocalcanearer Arthrodese)

- Amputation nach ,Syme* (transmalleolarer FuBstumpf)

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: mittleres/normales

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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8 Produktuntergruppe 24.03.03 FuR-/FulRwurzel-

/Ruckfu3prothesen in Kompaktbauweise — Definitivprothesen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die Definitivprothese dient der dauerhaften funktionellen Wiederherstellung der Extremitat, der
korperlichen Integritét nach erfolgter Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und weitestgehenden
Wiederherstellung einer physiologischen Steh- und Gehfahigkeit sowie der Mobilitat mit dem Ziel
einer moglichst vollumfanglichen Teilhabe am taglichen Leben.
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- Die Prothesenausfuihrung richtet sich nach dem ermittelten Mobilitatsgrad/Aktivitatsniveau der
Versicherten oder des Versicherten, dem erprobten Schaftdesign sowie evaluierten, realistischen
Rehabilitationszielen. Eine Uberpriifung der Versorgung ist nach einer Erstversorgung ressour-
cenorientiert zu den Aktivitaten des taglichen Lebens ggf. angezeigt.

- Die Herstellung erfolgt in Kompaktbauweise. Nach Art und Ausfiihrung wird zwischen sprung-
gelenkfreien und sprunggelenkibergreifenden/unterschenkellangen Definitivprothesen in Rah-
men-, Zwei-Schalen-, geschlossener oder kombinierter Schaft-Technik aus einer sprunggelenk-

freien FuBwurzel-/Ruckful3prothese mit einer unterschenkellangen Adaptivorthese unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung von geeigneten Fullersatzteilen (beispielsweise elastische Fullspitze und/oder
“Chopart” - Carbonfeder bzw. komplett individuell aufgebaut)

- Statische und dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben

- Die Prothese ist mit einer individuellen, formgebenden AuBenverkleidung ausgestattet.

- Die Definitivprothese wird in einen dafiir geeigneten Schuh eingepasst, Absatzh6he und Brand-
sohlenform sind dabei zu beriicksichtigen.

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

- Ggf. ist ein H6henausgleich kontralateral am Konfektionsschuh erforderlich.
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- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stallerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem:

- Schaftsystem mit flexiblem Innen- oder Silikon-Kontaktschaft

- Stabile, durchgehende Sohlenkonstruktion (unter Umstéanden abrollerleichternd)

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.03.1 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges
Schaftsystem:

- Schaftsystem mit Weichwand-Innenschaft

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

- Zuschnitt des Rahmenschaftes muss ausreichend Freiraum fir problemlosen Einstieg mit kolbi-
gem Stumpfende bericksichtigen, unter Umstanden ventraler, formschlussiger Keil zur Haftver-

mittlung erforderlich

- Unter Umstanden ist bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende) zuséatzlich eine (entlastende)
Kondylenfassung und/oder ein Stumpfbelastungskissen erforderlich.

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemaéRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmdoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.
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- Dokumentation entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften, wie Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen sowie Angaben zum Aufbau und zur Herstel-
lung

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

8.1 Produktart 24.03.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

Beschreibung

Das sprunggelenkfreie Schaftsystem nach Amputation im FuBwurzel-/Riickfu-Bereich wird in
Kompaktbauweise aus flexiblem, thermoplastischem Kunststoff oder Silikon gefertigt und ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines FuBwurzel-/Rickful’-Stumpfes ange-
passt.

Das Vollkontakt-Schaftsystem einer ,Bellmann“-Prothese besteht aus einem flexiblen,
tiefgezogenen Kunststoff (LD-PE)-Schaft mit V-férmigem Fersengurt aus Nylon und einer inte-
grierten starren Carbonsohle und schichtweise, aufgebautem Vorfu aus elastischem Schaumma-
terial. Besonders wichtig ist hierbei eine exakte, schlupfminimierende Fersenfassung ohne Achil-
lessehnendruck.
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Das Schaftsystem fur eine FuBwurzel-/Ruckful3prothese aus hochtemperatur-vernetzendem
(HTV-)Silikon ist selbsttragend, formstabil und wird in Vollkontakt-Technik mit elastischer Bet-
tung des Fulistumpfes und eingearbeiteter Fersenspange gefertigt.

Durch mehrshorigen Funktionsaufbau und integrierbare Stabilisatoren aus Kevlar oder Nylon-
Zugelementen wird eine individuelle, stumpfadaptierte Bettung angefertigt.

Die Silikontechnik erméglicht eine gleichmafRige Druckentlastung und Reduktion von Scherkraf-
ten. Neben den funktionellen Bettungs- und dynamischen Abrolleigenschaften verfligt Silikon
Uber weitere Eigenschaften wie Wasserbestandigkeit und die einfache Reinigungsmaoglichkeit.
Zusétzlich bietet es kosmetische Gestaltungsmdglichkeiten hinsichtlich einer unauffalligen aufle-
ren Erscheinung.

Beide Herstellungsvarianten erfolgen auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des
Stumpfes. Zuséatzlich werden Abstands-, Langen- sowie Umfangsmalie des Fulistumpfes und der
kontralateralen Seite genommen und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfi-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kdénnen:

- Flexibler Innenschaft (24.03.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (24.03.98.1)

- Weichwand-Innenschaft (24.03.98.2)

- Test-/Diagnoseschaft (24.03.98.4)

- Verstellbares Schaftsystem (24.03.98.6)

- Sonstige Zuséatze (24.03.98.7)

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im FuBwurzel-

/Ruckfuf3-Bereich

- Amputation nach ,Lisfranc* (langer FulRwurzelstumpf)
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- Amputation nach ,Bona-Jager” (kurzer Fulwurzelstumpf)

- Amputation nach ,Chopart” (Rickful3stumpf)

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Bei guter Stabilitat und aktiver Beweglichkeit im oberen Sprunggelenk (OSG) mit ausreichend kraf-
tiger Plantarflektion

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

8.2 Produktart 24.03.03.1 Sprunggelenkubergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem

Beschreibung

Das sprunggelenktbergreifende/unterschenkellange Schaftsystem nach Amputati-
on/Fehlbildung/Fehlanlage im FuB-/FuBwurzel-/Ruckfullbereich wird in Kompaktbauweise aus
Carbon/GieRharz (Faserverbundwerkstoff) in Rahmen-, Zwei-Schalen-, geschlossener Schaft-
Technik oder als Kombination einer sprunggelenkfreien ,Bellmann“- oder Silikon-Prothese mit
einer unterschenkellangen Adaptivorthese gefertigt.

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

Das geschlossene Schaftsystem besteht aus einem festen Aufenschaft und einem abpolsternden,
die stumpfformbedingten Hinterschneidungen ausgleichenden Weichwand-Innentrichter, der bei-
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spielsweise bei birnenférmigem Pirogoff-Stumpf zur Anzieherleichterung im unteren Drittel seit-
lich eingeschlitzt sein kann.

Die Definitivprothese mit Rahmenschaft (z. B. in der Ausfiihrung ,,nach Botta“ fur Chopart-
Stimpfe) minimiert den Druck auf das Stumpfende in der Abrollphase und die Lastaufnahme wird
gleichmaRig lUber eine Carbon-Rahmenkonstruktion auf den ganzen Unterschenkel verteilt.

Der Schaftzuschnitt ist vorteilhaft bei muskelkraftigen Versicherten, muss aber ausreichend Frei-
raum fur den Einstieg mit einem kolbigen Stumpfende bericksichtigen.

Bei der Definitivprothese in Zwei-Schalen-Technik wird der Einstieg in die Prothese durch eine zu
O0ffnende dorsale Schale/Klappe erleichtert.

Die Herstellung beinhaltet grundsatzlich einen geschlossenen oder partiellen Weichwand-
Innentrichter/-Polsterung, der Fulzausgleich wird entweder individuell aus PUR-Hartschaum, elas-
tischem Schaummaterial und einer Laufsohle oder aus einer vorgefertigten elastischen FuRspitze
bzw. (,Chopart”)-Carbonfeder hergestellt.

Bei nicht (voll) belastbaren FuRRstimpfen oder bilateraler Versorgung kénnen eine zuséatzlich ent-
lastende Kondylenfassung und/oder ein individuell aus niedershorigem Weichschaum zu ferti-
gendes Stumpfbelastungskissen erforderlich sein.

Zusatzlich kann auf der amputierten Seite eine Schuhzurichtung in Form einer Abrollsohle bzw.
kontralateral ein Langenausgleich am Konfektionsschuh erforderlich sein.

Die Kombination einer sprunggelenkfreien FuBwurzel-/Ruckfullprothese ,,nach Bellmann* oder
aus Silikon mit einer adaptierbaren Unterschenkelorthese (aus Faserverbundwerkstoff) erweitert
deren Einsatzspektrum und kann zur Kompensation temporéarer Belastungsspitzen bei (starker)
kdrperlicher Betatigung bzw. in der Kombination innerhalb/aullerhalb der Hauslichkeit eingesetzt

werden.

Alle Prothesenvariationen werden auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes
gefertigt. Zuséatzlich werden Abstands-, Ldngen- sowie Umfangsmalie des Fulzstumpfes und der
kontralateralen Seite genommen und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:
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- Flexibler Innenschaft (24.03.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (24.03.98.1)

- Weichwand-Innenschaft (24.03.98.2)

- Test-/Diagnoseschaft (24.03.98.4)

- Verstellbares Schaftsystem (24.03.98.6)

- Sonstige Zuséatze (24.03.98.7)

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im FuR-

/Fullwurzel-/Rickful’-Bereich

- Amputation nach ,Lisfranc* (langer FulRwurzelstumpf)

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

- Amputation nach ,Chopart” (Rickful3stumpf)

- Amputation nach ,Pirogoff* (FuBstumpf mit tibiocalcanearer Arthrodese)

- Amputation nach ,Syme* (transmalleolarer FuBstumpf)

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Das Obere Sprunggelenk ist in Funktion und Belastungsféhigkeit (unter Umstanden stark) einge-

schrankt.

Geeignet fur Mobilitatsgrad

Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher:
2. Eingeschrankter AuRenbereichsgeher:

3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher:

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
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hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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9 Produktuntergruppe 24.03.04 FuR-/FulRwurzel-

/RuckfuBBprothesen in Modularbauweise — Definitivprothesen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die Definitivprothese dient der dauerhaften funktionellen Wiederherstellung der Extremitat, der
korperlichen Integritét nach erfolgter Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und weitestgehenden
Wiederherstellung einer physiologischen Steh- und Gehfahigkeit sowie der Mobilitat mit dem Ziel
einer moglichst vollumfanglichen Teilhabe am taglichen Leben.
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- Die Prothesenausfuihrung richtet sich nach dem ermittelten Mobilitatsgrad/Aktivitatsniveau der
Versicherten oder des Versicherten, dem erprobten Schaftdesign und der Passteilauswahl in der
Interimsphase sowie evaluierten, realistischen Rehabilitationszielen. Eine Uberprifung der Ver-
sorgung ist nach einer Erstversorgung ressourcenorientiert zu den Aktivitaten des taglichen Le-
bens ggf. angezeigt.

- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfiihrung wird zwischen unter-
schenkellangen Definitivprothesen in Rahmen-, Zwei-Schalen- und (geschlossener) Container-
Schafttechnik unterschieden.

- Der Zuschnitt des Rahmenschaftes muss ausreichend Freiraum fir den problemlosen Einstieg
mit einem kolbigen Stumpfende berucksichtigen, unter Umstanden ist ein ventraler, formschlus-
siger Keil zur Haftvermittlung erforderlich.

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

- Beim Container-Schaftsystem sollte der Weichwand-Innenschaft stumpfformbedingte Hinter-
schneidungen ausgleichen und unter Umstanden im unteren Drittel zur Einstiegserleichterung

seitlich geschlitzt sein.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter FuRpassteil-Systeme

- Ggf. Verwendung geeigneter Liner- bzw. Unterdruck-Systeme
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- Statische und dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben

- Die Prothese ist mit einer individuellen, formgebenden AuBenverkleidung ausgestattet.

- Unter Umstanden ist bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende) zuséatzlich eine (entlastende)
Kondylenfassung und/oder Stumpfbelastungskissen erforderlich.

- Die Nutzung mit einem Konfektionsschuh sollte mdglich sein, mdglicherweise ist kontralateral
ein Hohenausgleich erforderlich.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stallerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:
- Die ordnungsgemaéRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-

anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:
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-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

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

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je

nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung
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- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprufung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsmaglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Beriucksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes
- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertcksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes
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- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsgemalien Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller/Leistungserbringer vorgegebene fachgerech-
te Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zurtstungen sowie die Pflege und
Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

- Gewahrleistung und Sicherstellung des Sitzes und ggf. Feinanpassung sowie Instandhaltung der
Prothese im Bedarfsfall
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Ga-

rantieansprichen hinzuweisen.

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

9.1 Produktart 24.03.04.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

Beschreibung

Das unterschenkellange Schaftsystem nach (transmalleolérer) FuBamputation wird in Modu-
larbauweise aus Carbon/Gie3harz (Faserverbundwerkstoff) in Zwei-Schalen-, Rahmen- oder (ge-
schlossener) Container-Schafttechnik gefertigt.

Es ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten eines Pirogoff- oder transmalleola-
ren Syme-Fuflstumpfes angepasst.

Das unterschenkellange, geschlossene Schaftsystem besteht aus einem festen AulRenschaft und
einem bettenden, stumpfformbedingten Hinterschneidungen ausgleichenden zirkularen oder
partiellen Weichwand-Innentrichter, der zur Anzieherleichterung im unteren Drittel seitlich einge-
schlitzt sein kann.

Alternativ kann eine Versorgung mit konfektioniertem (oder sofern erforderlich malRgefertigtem
~Cushion“-)Liner, Carbon-Containerschaft, AusstofRventil und proximal abdichtender Kniekappe
als passive Unterdruck-Vollkontaktbettung zum Einsatz kommen.

Der unterschenkellange Rahmenschaft minimiert den Druck auf das Stumpfende in der Abrollpha-
se und die Lastaufnahme wird gleichmalig Uber eine Carbon-Rahmenkonstruktion auf den gan-
zen Unterschenkel verteilt.

Der Schaftzuschnitt ist vorteilhaft beispielsweise bei muskelkraftigen Versicherten und muss aus-
reichend Freiraum fur den Einstieg mit einem birnenférmigen Pirogoff-Stumpfende bericksichti-
gen.

Beim unterschenkellangen Definitivschaft in Zwei-Schalen-Technik wird der Einstieg in die Pro-
these durch eine zu 6ffnende, dorsale Schale/Klappe erleichtert.
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Bei nicht (voll) belastbaren FuRstimpfen oder bilateraler Versorgung kénnen eine zuséatzlich ent-

lastende Kondylenfassung und/oder ein individuell aus niedershorigem Weichschaum zu ferti-

gendes Stumpfbelastungskissen erforderlich sein.

Die Verwendung eines geeigneten FulRpassteil-Systems erfolgt in Abhdngigkeit von der Amputati-

onshdhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfiilgung stehenden Einbauhthe unter

Beriicksichtigung der erforderlichen funktionalen Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B.

Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes. Es werden

Abstands-, Langen- sowie Umfangsmalie des Fullstumpfes und der kontralateralen Seite genom-

men und dokumentiert.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-

gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (24.03.98.0)

- Weichwand-Innenschaft (24.03.98.2)

- Liner (24.03.98.3)

- Test-/Diagnoseschaft (24.03.98.4)

- Prothesenverkleidung (24.03.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (24.03.98.6)

- Sonstige Zuséatze (24.03.98.7)

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach (transmalleolérer) FuR- Amputati-

on/Fehlbildung/Fehlanlage

- Amputation nach ,Pirogoff* (FuBstumpf mit tibiocalcanearer Arthrodese)

- Amputation nach ,Syme* (transmalleolarer FuBstumpf)
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Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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10 Produktuntergruppe 24.03.98 Leistungspositionen Ful3prothe-

sen |

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis zur Abgabe des Hilfsmit-
tels zu erbringenden Dienstleistungsaufwande enthalten.

- Dokumentation der Versorgung
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Zusatzliche Anforderungen an 24.03.98.0 Flexibler Innenschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

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

- Flexibilitat entsprechend Materialauswahl und Wandstarke

- Dynamische Anpassung des Materials an Formveranderungen bei Muskelkontraktion

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem AuBenschaft bzw. fest integriert bei Kompaktbauweise

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.98.1 Silikon-Kontaktschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

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

- Elastizitat entsprechend Wandstarke und Materialauswahl

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialstarken und Kombination unterschiedlicher Materi-
alhérten (mehrshoriger Funktionsaufbau) zur individuellen Anpassung an den jeweiligen Stumpf-
befund

- Formstabile, elastische Schaftrandgestaltung

- Dynamische Anpassung des Materials an Formveréanderungen bei Muskelkontraktion

- Sichere Verbindung mit dem AuBenschaft bzw. fest integriert bei Kompaktbauweise
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- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-

dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.98.2 Weichwand-Innenschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit geschlossenem Schaftsystem

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

- Passform- und Druckspitzenausgleich innerhalb des Schaftsystems bei Bewegungen

- Flexible Schaftrandgestaltung

- Nachpassungsmadglichkeiten durch thermische Nachformung, Beschleifen oder Aufpolsterung

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.98.3 Liner:

- Die Art und Ausfuhrung richten sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhéngig-
keit von den individuellen Befunden des Stumpfes, der Stérung der Funktion und Struktur im All-
gemeinen, den Aktivitaten und personlichen Kontextfaktoren.

-Neben den orthopéadietechnischen Kriterien der Liner-Auswahl muss die medizinische Versor-
gungsindikation entsprechend der Stumpfkondition und der kdrperlichen Leistungsféhigkeit be-
urteilt werden.

- Die Liner-MaRfertigung ist dann angezeigt, wenn nach entsprechender schadigungsbezogener
Prufung ein konfektionierter Liner nicht zweckmagig ist, wie z. B. bei Fehlbildungen oder extre-
men Stumpfformen bzw. —umféngen; sie erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.

- Bei der Auswahl eines geeigneten Arretierungs-Systems missen neben der zur Verfligung ste-
henden Einbauh6he u. a. der Mobilitatsgrad/das Aktivitatsniveau und die kognitiven sowie moto-
rischen Féhigkeiten der Versicherten oder des Versicherten berlcksichtigt werden.
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- Einsatz und Verwendung gemal Herstellerangaben

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.98.4 Test-/Diagnoseschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- Tiefgezogen aus thermoplastischem Kunststoffmaterial geeigneter Harte und Stéarke

- Verwendung nur zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Formgebung, Volumen und Druck-

verteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Nachpassung, beispielsweise durch thermoplastische Nachformung, moéglich

- Ggf. Verstarkung/Sicherung fur erweiterte Testphase aulerhalb der Werkstatt

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.98.5 Prothesenverkleidung:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- Wiederherstellung eines maglichst unauffalligen auleren Erscheinungsbildes

- Die Formgebung orientiert sich an der kontralateralen Seite.

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.98.6 Verstellbares Schaftsystem:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-

keit von der Stumpfkonstitution und der kognitiven und physischen Leistungsfahigkeit der Versi-
cherten oder des Versicherten (z. B. manuelles Handling, Compliance).
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- Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt durch feste Integration diverser Verstell-
Mechanismen (Gurt-, Rastenverschluss-, Einhand-/Schnellverschluss-/Zug-Systeme).

- Das verstellbare Schaftsystem ermoglicht der Versicherten oder dem Versicherten die Anpas-

sung an unterschiedliche Stumpfzustande und dadurch die individuelle Nachpassung, beispiels-

weise bei Volumenschwankungen.

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

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Verwendung gemal Herstellerangaben

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.98.7 Sonstige Zusatze:

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

- Die Einarbeitung der Zuséatze erfolgt gemaR Herstellerangaben.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemafe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte Versicherte ge-
eigneten Form

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.
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Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsmaéglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Bericksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertradgen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes
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- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertcksichtigung der arztlichen Verordnung,
der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsgemalien Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller/Leistungserbringer vorgegebene fachgerech-
te Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zurtstungen sowie die Pflege und
Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service
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- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

10.1 Produktart 24.03.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft fur FuR-/FuBwurzel-/Rickfuli-Prothesen erhéht die Stumpf-Schaft-
Haftung (Adhésion) sowie den Tragekomfort und ermdglicht in Verbindung mit einer flexiblen
Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicher-
ten.

Des Weiteren wird aufgrund der Flexibilitat des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothe-
senschaft durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen er-
leichtert. Die Anpassung an Stumpfverdnderungen ist durch thermische Nachformung ebenfalls
moglich.

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

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.03.01.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.03.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.03.03.1 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem
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- Produktart 24.03.04.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

Indikation
Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Verbesserung der Haftung des FulRstumpfes sowie
unter Umstanden bei Einstiegsproblemen in den Prothesenschaft in Abhéngigkeit vom Schaftde-

sign

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B

10.2  Produktart 24.03.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft fur FuBwurzel-/Rickful3-Prothesen erhéht deutlich die Stumpf-Schaft-
Haftung (Adhésion) sowie den Tragekomfort und ermdglicht in Verbindung mit einer elastischen
Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicher-

ten.

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

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperatur- (HTV-), raumtemperatur- (RTV-

)vernetzendem Silikon oder Kombinationsformen gefertigt.

Lastabhéngige Areale kdnnen entsprechend den technischen Méglichkeiten der Silikonverarbei-
tung punktuell und individuell (durch mehrshorigen Funktionsaufbau) eingearbeitet werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.03.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.03.03.1 Sprunggelenkubergreifendes-/unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.03.04.0 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem

Indikation
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Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Verbesserung der Haftung des Fulistumpfes sowie
unter Umstanden bei Einstiegsproblemen in den Prothesenschaft in Abhangigkeit vom Schaftde-
sign

Indiziert bei (besonders) empfindlichen Stimpfen und/oder unregelméafiger Hautkontur und
-konsistenz, Narbeneinzigen bzw. zur zuséatzlichen Abpolsterung und/oder Weichteilausgleich.

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

10.3 Produktart 24.03.98.2 Weichwand-Innenschaft

Beschreibung

Die Bauart eines Weichwandinnenschaftes fur FuB-/FuBwurzel-/RickfuR-Prothesen richtet sich
nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit vom Mobilitatsgrad/Aktivitatsniveau

der Versicherten oder des Versicherten und den individuellen Befunden.

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

In der Regel wird der Weichwand-Innenschaft separat vom Aufienschaft angezogen und bietet die
Moglichkeit der Nachpassung durch thermische Nachformung und/oder Beschleifen bzw. der
Schaftverengung durch Aufpolsterung (,Pelottierung®).

Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem Kunststoffmaterial (in der Regel hochfestem, ge-
schlossenzelligem PE-Schaum) direkt Gber dem dreidimensionalen Modell, in Abh&ngigkeit von

Starke und Materialauswahl ergeben sich die Polstereigenschaften.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.03.01.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.03.01.1 Sprunggelenkubergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.03.02.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.03.03.1 Sprunggelenkubergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem
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- Produktart 24.03.04.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

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

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

10.4 Produktart 24.03.98.3 Liner

Beschreibung

Linerversorgung fur (z. B. Syme-)FulR-Prothesen mit konfektioniertem oder maRangefertigtem
Liner in Verbindung mit einem indikationsbedingt geeigneten Arretierungssystem (beispielsweise
passivem Unterdruck-System).

Bei dem Liner handelt es sich um einen geschlossenen, komprimierenden, hautfreundlichen Man-
tel zwischen Stumpf und Prothesenschaft in der Regel aus Silikon-, PUR- bzw. Copolymer-/TPE-
Material, der separat vom AuRenschaft (und ggf. Innenschaft) angezogen wird.

Durch die Haftreibung des Liners auf der Haut in Verbindung mit einem individuell geeigneten
Befestigungssystem ergibt sich eine sichere Prothesenfixierung und je nach Art und Ausfihrung

zusatzlich eine Abpolsterungs- und/oder Weichteilausgleichs-Funktion.

Die Liner-Versorgung erfolgt in der Regel mit einem konfektionierten oder (im Einzelfall erforder-
lichen) maRRgefertigten Liner in Verbindung mit einem individuell geeigneten Arretierungssystem.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.03.04.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

Indikation
Liner sind Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Stumpfbettung bzw. dienen der ver-
besserten Haftvermittlung und werden indikationsbezogen eingesetzt.

Die Auswahl (Indikation) eines geeigneten Liners in Verbindung mit dem Schaftsystem ist kom-
plexer Natur und muss schadigungsbezogen beurteilt werden.
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Liner sind z. B. indiziert bei (besonders) empfindlichen bzw. atrophen Stimpfen und/oder zum
Weichteilausgleich bei unregelmaigen Hautstrukturen, wie Narbeneinziigen, bei systemischen
Erkrankungen mit Schadigungen der Haut oder Stérungen der Sensibilitat.

Die Liner-Anwendung erfolgt mobilitats- und teilhabeorientiert fur aktive oder niedrig aktive
(z. B. geriatrische) Versicherte, denen beispielsweise das selbststandige Anlegen der Prothese,
unter Umstanden auch im Sitzen, erleichtert werden kann.

Liner kdnnen auch zur Vorkompression der Weichteile bei Adipositas und/oder zur Einfassung
.Uuberstehender Weichteile* erforderlich sein.

Bei Phantomschmerzen kann ein spezifischer Liner im Rahmen der multimodalen Schmerzthera-

pie zum Einsatz kommen.

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

10.5 Produktart 24.03.98.4 Test-/Diagnoseschaft

Beschreibung

Der Test-/Diagnoseschaft fur die Versorgung mit einer FuR-Prothese dient der Volumenkontrolle
und Uberpriifung der Passform beispielsweise bei komplexen Stumpfzustianden mit Exostosen

oder Hauttransplantaten.

Mithilfe des Testschaftes und einer unter Umstanden daraus resultierenden Testversorgung wird
die Eignung der geplanten prothetischen Versorgung tberpruft.

Der Test-/Diagnoseschaft wird aus einem transparenten/transluzenten Kunststoffmaterial geeig-
neter Harte und Starke tber einem dreidimensionalen Positiv gefertigt.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.03.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.03.03.1 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.03.04.0 Unterschenkellanges Schaftsystem
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Indikation
Der Test-/Diagnoseschaft dient der Volumenkontrolle und Uberpriifung der Passform beispiels-
weise bei komplexen Stumpfzustanden mit Exostosen oder Hauttransplantaten.

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

10.6  Produktart 24.03.98.5 Prothesenverkleidung

Beschreibung

Die Prothesenverkleidung dient dem optischen Formausgleich und dem Schutz der Prothesen-
Komponenten. In der Regel werden vorgefertigte Rohlinge aus PE- oder PUR-Schaum durch ther-
moplastische Verformung und/oder Beschleifen individuell entsprechend der Anatomie der kont-
ralateralen Extremitatenseite angeformt und mittels Schutzbeschichtung (z. B. Lackierung) oder
hautfarbener Perlonstrimpfe verkleidet.

Diese Leistungsposition gilt fur industriell vorfgefertigte und komplett individuell maRangefertig-
te Prothesenverkleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.03.04.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

Indikation

Die Prothesenverkleidung dient dem optischen Formausgleich und Schutz der Prothesen-
Komponenten.

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

10.7 Produktart 24.03.98.6 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung
Verstellbare Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hinter-
schneidungen versorgen zu kdnnen und/oder das An- und Ausziehen der Prothese zu vereinfa-
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chen. Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versicherten derart veran-
dert/verstellt werden, dass sich der Schaft optimal an die momentanen Stumpfbefunde anpasst.

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

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.03.01.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.03.01.1 Sprunggelenkubergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.03.02.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.03.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.03.03.1 Sprunggelenkiibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.03.04.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

Indikation

Die verstellbaren Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hin-

terschneidungen versorgen zu kénnen und/oder das An- und Ausziehen der Prothese zu verein-
fachen.

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

10.8 Produktart 24.03.98.7 Sonstige Zusatze

Beschreibung

Diese Produktart beschreibt sonstige Zusatze fur Ful3-/FuBwurzel-/Ruckful-Prothesen, die in
keiner anderen Leistungsposition beschreiben sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung und Be-
grindung fur die Notwendigkeit sonstiger Zusatze bei Ful3-/FuBwurzel-/Rickfu-Prothesen er-
forderlich:

- Angabe des neuen Fertigungsverfahrens und Darstellung der Unterschiede zur bisher Ublichen
Bauweise/Technik (inklusive Angabe der verwendeten Materialien)
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Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zuséatze:

- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung

- Spezielle Schaftbauweisen

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.03.01.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.03.01.1 Sprunggelenkibergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.03.02.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.03.03.0 Sprunggelenkfreies Schaftsystem

- Produktart 24.03.03.1 Sprunggelenkubergreifendes/unterschenkellanges Schaftsystem

- Produktart 24.03.04.0 Unterschenkellanges Schaftsystem

Indikation

Gemal storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen Ver-
sorgung nach Begrindung

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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Anwendungsort 24.04 Knie

11  Produktuntergruppe 24.04.01 Knieexartikulationsprothesen in
Modularbauweise - Interimsprothesen

Anforderungen gemald § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
[I. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

[Il. Besondere Qualitdtsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:
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- Die Interimsprothese dient fur einen begrenzten Zeitraum der funktionellen Wiederherstellung
der Extremitat nach erfolgter Amputation und somit der Wiedererlangung der Steh- und Gehféhi-
gkeit. Der individuell gefertigte Interimsschaft unterstitzt die Stumpfformung und Konsolidierung
fur die anschlielende Definitivversorgung.

- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der
Regel sechs Monaten; der Definitivschaft sollte erst dann gefertigt werden, wenn der Amputati-
onsstumpf eine abgeschlossene Wundheilung zeigt, die Narbe, die tieferen Weichteile und die
kndcherne Stumpfspitze schmerzfrei belastbar sind und die Amputationsstumpf-Konsolidierung
nachweislich abgeschlossen ist. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte Passformkontrollen in
festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

- Aufgrund regelhaft auftretender Stumpfveranderungen wéhrend der Interimsphase sollte das
gewdhlte Schaftmaterial fortlaufende, passformaquivalente Anderungen zulassen kénnen (bei-
spielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polsterarbeiten).

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

- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfihrung wird zwischen Interim-
sprothesen in Vollkontakt- und sonstigen Schafttechniken in Spangen- oder geschlossener Bau-

weise unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.
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- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter FulR- und Knie-Passteilsysteme sowie Adap-
ter-Systeme

- Die Auswahl der Passteil- und Adapter-Systeme orientiert sich an den realistisch zu erwarten-
den und fortlaufend explorierten Rehabilitations-/Mobilitéats-Fortschritten der Versicherten oder
des Versicherten, sodass die Prothesenkomponenten bei der anschlieBenden Definitivversorgung

ggof. weiterverwendet werden kénnen.

- Ggf. Verwendung geeigneter malRangefertigter oder konfektionieter Liner- sowie Arretierungs-
systeme

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stallerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen

Zusatzliche Anforderungen an 24.04.01.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft:

- Ggdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.04.01.1 Sonstiges Schaftsystem:

- Ggdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Ggf. Verwendung eines geeigneten verstellbaren Schaftsystems (Gurt-, Rastenverschluss- oder
Einhand-/Schnellverschluss-/Zug-System)

- Unter Umstanden ist bei nicht voll belastbarem Stumpf(ende) eine Schafttechnik mit Lastauf-
nahme Uber das Becken erforderlich.

- Nach bilateraler Amputation mdglicher Rehabilitationsbeginn mittels Knieexartikulations-
Kurzprothesen (,Stubbies®)
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- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Zu beachten ist:

- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der

Regel sechs Monaten. Ein Definitivschaft sollte erst dann eingesetzt werden, wenn sich die

Stumpfverhaltnisse nachweislich stabilisiert haben. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte

Passformkontrollen in festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Zu beachten ist:

- Passteil- und Strukturteil-Systeme sind Bauteile, die unter Bertcksichtigung der Herstelleranga-

ben bei der anschlieBenden Definitivversorgung der Versicherten oder des Versicherten moglichst

weiterverwendet werden sollten.

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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-- Reinigungshinweise
-- Angabe des verwendeten Materials
-- Wartungshinweise

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

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je

nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-

hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.
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- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmaoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertlicksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.
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VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

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

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

lung

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

statigen.

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéftszeiten sicherzustellen.

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

- Aufgrund von Stumpfveranderungen wahrend der Interimsphase mussen fortlaufende An- und
Nachpassungen (beispielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polster-

arbeiten) erfolgen.
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Ga-

rantieansprichen hinzuweisen.

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

11.1 Produktart 24.04.01.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

Beschreibung

Der rigide Aussenschaft wird aus Faserverbundwerkstoff (in Carbon/GieRharz-Technik) oder
thermoplastischem Polyethylen (HD-PE) hergestellt und in Rahmen- oder geschlossener (Contai-
ner-)Bauweise gefertigt.

Die Stumpfbettung erfolgt durch einen konfektionierten oder maRgefertigten (,Cushion“-)Liner
z. B. aus Copolymer (TPE) oder (HTV-)Silikon als Abpolsterung und/oder Weichteilausgleich in

Verbindung mit einem individuell geeigneten Arretierungs-System (z. B. mittels Klettgurtband

oder passivem Vakuumsystem). Die Abdichtung erfolgt grundséatzlich so proximal wie mdglich
Uber eine Manschette oder einen unkaschierten Silikon-Abschlussring mit Dichtlippe.

Erfolgt die Fixierung des Prothesenschaftes ausschlie3lich mittels suprakondylarer Einfassung,
wird ein flexibler Innenschaft (aus LD-PE) oder Weichwand-Innenschaft mit ggf. integriertem
Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit bestandiger Ruckstellei-
genschaft bzw. formgegossenem (RTV-)Silikon in geringstmoglicher Bauhthe und Vollkontakt-
Technik angefertigt.

Der flexible Innenschaft (aus LD-PE) wird Uber Klett oder Verschraubung mit dem rigiden Rah-
menschaft verbunden und bietet der Versicherten oder dem Versicherten erhéhte Haftung, mehr
(Stumpf-)Bewegungsfreiheit und gesteigerten Tragekomfort. Durch auf die Stumpfverhaltnisse
angepasste mdoglichst groRflachige, flexible Schaftflachen erhélt das Schaftsystem adaptive Eigen-
schaften, wie beispielsweise eine hohe Flexibilitdt im dorsalen Schaftbereich fiir physiologisches
Sitzen.

Wird ein Weichwand-Innenschaft (Softsocket) zur suprakondyléren Einfassung verwendet, dann ist
um eine rotationsstabile, 1angshubminimierte und formschlissige Stumpfbettung in Vollkontakt-
Technik zu erzielen, eine Ausformung der Femurkondylen samt Patella (falls belassen) zwingend
erforderlich. Um den Einstieg mit dem in der Regel birnenférmigen Stumpfende zu erleichtern,
kann dieser im unteren Drittel medial und lateral eingeschlitzt sein, die einfache Orientierung und
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Ausrichtung beim Einstieg in den aulieren Containerschaft wird durch einen (zusatzlich rotations-
sichernden) frontalen, schmalen FUhrungssteg im proximalen Innentrichter-Drittel unterstitzt.
Um einen besonders diskreten Stumpf-Schaft-Ubergang zu erzielen, kann der Softsocket ,nach
Botta“ nur partiell bis etwa auf die halbe AulRenschaft-Hohe auslaufend angefertigt werden.
Unabhéangig von der Ausfihrung endet der Prothesenschaft in der Regel unterhalb der ischialen
Ebene, der zirkulére Schaftrand und die dorsale Schaftwandung werden immer in maximal mogli-
cher Flexibilitat angefertigt.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfi-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.04.98.0 Flexibler Innenschaft

24.04.98.2 Weichwand-Innenschaft

24.04.98.3 Liner

24.04.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.04.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.04.98.9 DLB mechatronisches Knie-Passteil

24.04.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation im Kniegelenk

- (,klassische") Knie-Exartikulation

- Transkondyléare Amputation

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitatsgrad Aktivitatsniveau:
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1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
4. AuBenbereichsgeher mit besonders

hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

11.2  Produktart 24.04.01.1 Sonstiges Schaftsystem

Beschreibung

Interimsprothesenschafte nach Knie-Exartikulation kdnnen beispielsweise fur stumpfempfindliche
Versicherte oder Versicherte mit (stark) verminderter Aktivitat aufgrund der einfachen und siche-
ren Anzieh- und Fixierungstechnik auch als Spangenschaft angefertigt werden.

Der rigide AuBenschaft ist suprakondylar medial und lateral verstellbar, sodass der Stumpf leicht
in den Schaft hineingleiten und anschlieBend mittels Klettgurt-, Rastenverschluss- oder Einhand-
/Schnellverschluss-/Zugsystem formschlissig, langshubminimierend und mit dosierbarer An-
druckkraft verschlossen werden kann.

Der Weichwand-Innenschaft benétigt dabei keinen (kompletten) Ausgleich der Kondylen-
Hinterschneidungen und kann zwecks Einstiegserleichterung bis in den suprakondylaren Bereich

zu offnen sein.

Sofern im Ausnahmefall keine oder nur eine minimale Stumpfendbelastbarkeit vorliegt, sollte eine
individuell geeignete Schafttechnik analog den TF-Versorgungsvarianten mit Lastaufnahme tber
das Becken gewahlt werden.

Eine Sonderform der Interimsversorgung nach bilateraler Knie-Exartikulation stellt die beidseitige
Versorgung mit Kurzprothesen, sogenannten ,Stubbies” dar, die bei entsprechender Indikation
zur Frihmobilisation und zum physiotherapeutischen, gefahrlosen ,Balance- und Gewdhnungs-
training” des aufrechten Ganges im Hinblick auf eine anschliefende (vollwertige) Prothesen-
versorgung zum Einsatz kommen kénnen. Genaugenommen handelt es sich hierbei um Spangen-
oder geschlossene Schaftsysteme mit Weichwand-Innentrichter und in der Regel direkt unter dem
Schaftboden angebrachten, individuell gefertigten Fulfkonstruktion (aus PUR-Hartschaum in Ver-
bindung mit einer Laufsohle).
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Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.04.98.2 Weichwand-Innenschaft

24.04.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.04.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.04.98.9 DLB mechatronisches Knie-Passteil

24.04.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach (unter Umstanden bilateraler) Amputation im
Kniegelenk

- (,klassische") Knie-Exartikulation

- Transkondylare Amputation

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

abgeschlossen. Die Haut- und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: mittleres/normales

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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12 Produktuntergruppe 24.04.02 Knieexartikulationsprothesen in

Modularbauweise - Definitivprothesen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die Definitivprothese dient der dauerhaften, funktionellen Wiederherstellung der Extremitat, der
korperlichen Integritét nach erfolgter Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und weitestgehenden
Wiederherstellung einer physiologischen Steh- und Gehfahigkeit sowie der Mobilitat mit dem Ziel
einer moglichst vollumfanglichen Teilhabe am taglichen Leben.
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- Die Prothesenausfuihrung richtet sich nach dem ermittelten Mobilitatsgrad/Aktivitéatsniveau der
Versicherten oder des Versicherten, dem erprobten Schaftdesign und der Passteilauswahl in der
Interimsphase sowie evaluierten, realistischen Rehabilitationszielen. Eine Uberprifung der Ver-
sorgung ist nach einer Erstversorgung ressourcenorientiert zu den Aktivitaten des taglichen Le-
bens ggf. angezeigt.

- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfiihrung wird zwischen Definitiv-
prothesen in Vollkontakt- und sonstigen Schafttechniken in Rahmen-, Spangen- und (geschlos-

sener) Container-Bauweise unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter Ful- und Knie-Passteilsysteme sowie Adap-

ter-Systeme

- Ggf. Verwendung geeigneter malRgefertigter oder konfektionierter Liner- und Arretierungssys-
teme

- Statische und dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben

- Die Prothese ist mit einer individuellen, formgebenden AulRenverkleidung ausgestattet.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-

stallerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft:
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- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft oder formgegossenem (RTV-)Silikon in geringstmdglicher Bauhdhe

- Bei Rahmenschaft-Technik muss ausreichend Bewegungsfreiraum fir die Muskulatur im flexib-
len Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft bertcksichtigt werden.

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem:

- Ggf. Verwendung eines geeigneten verstellbaren Schaftsystems (Gurt-, Rastenverschluss-, Ein-
hand-/Schnellverschluss-/Zug- oder Fluidkammer-System)

- Unter Umstanden ist bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende) eine Schafttechnik mit Lastauf-
nahme Uber das Becken erforderlich.

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:
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- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und sehbehinderte Versicherte ge-
eigneten Form

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.
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VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsmaéglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Beriucksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VIl.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéftszeiten sicherzustellen.
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- Gewahrleistung und Sicherstellung des Sitzes und ggf. Feinanpassung sowie Instandhaltung der
Prothese im Bedarfsfall

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

12.1  Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

Beschreibung
Der rigide Aussenschaft wird aus Faserverbundwerkstoff (in Carbon/Gielharz- oder Prepreg-
Technik) in Rahmen- oder geschlossener Container-Bauweise gefertigt.

Die Stumpfbettung erfolgt durch einen konfektionierten oder maRgefertigten (,Cushion“-)Liner

z. B. aus Copolymer oder Silikon als Abpolsterung und/oder Weichteilausgleich in Verbindung mit
einem aktiven bzw. passiven Vakuumsystem und/oder integrierter Arretierung beispielsweise
mittels eigearbeitetem Klettgurtband. Die Abdichtung erfolgt grundsatzlich so proximal wie mdg-
lich Uber eine Manschette oder einen unkaschierten Silikon-Abschlussring mit Dichtlippe.

Erfolgt die Fixierung des Prothesenschaftes ausschlie8lich mittels suprakondylarer Einfassung,
wird ein flexibler Innenschaft (aus LD-PE) oder Weichwand-Innenschaft mit ggf. integriertem
Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit bestéandiger Riickstellei-
genschaft bzw. formgegossenem (RTV-)Silikon in geringstmoglicher Bauh6he und Vollkontakt-
Technik angefertigt.

Der flexible Innenschaft (aus LD-PE) wird tber Klettverschluss oder Verschraubung mit dem rigi-
den Rahmenschaft verbunden und bietet der Versicherten oder dem Versicherten erhfhte Haf-
tung, mehr (Stumpf-)Bewegungsfreiheit und gesteigerten Tragekomfort. Durch auf die Stumpf-
verhaltnisse angepasste moglichst groRflachige, flexible Schaftflachen erhélt das Schaftsystem
adaptive Eigenschaften, wie beispielsweise eine hohe Flexibilitat im dorsalen Schaftbereich fur
physiologisches Sitzen.

Wird ein Weichwand-Innenschaft (Softsocket) zur suprakondyléren Einfassung verwendet, dann
ist, um eine rotationsstabile, langshubminimierte und formschlussige Stumpfbettung in Vollkon-
takt-Technik zu erzielen, eine Ausformung der Femurkondylen samt Patella (falls belassen) zwin-
gend erforderlich. Um den Einstieg mit dem in der Regel birnenférmigen Stumpfende zu erleich-
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tern, kann dieser im unteren Drittel medial und lateral eingeschlitzt sein, die einfache Orientie-
rung und Ausrichtung beim Einstieg in den dauBeren Containerschaft wird durch einen (zuséatzlich
rotationssichernden) frontalen, schmalen Fihrungssteg im proximalen Innentrichter- Drittel un-
terstiitzt. Um einen besonders diskreten Stumpf-Schaft-Ubergang zu erzielen, kann der Softso-
cket ,nach Botta“ nur partiell bis etwa auf die halbe Aul3enschaft-H6he auslaufend angefertigt
werden.

Unabhéangig von der Ausfihrung endet der Prothesenschaft in der Regel unterhalb der ischialen
Ebene, der zirkulére Schaftrand und die dorsale Schaftwandung werden immer in maximal mogli-
cher Flexibilitat angefertigt.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (24.04.98.0)

- Weichwand-Innenschaft (24.04.98.2)

- Liner (24.04.98.3)

- Testschaft (24.04.98.4)

- Prothesenverkleidung (24.04.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (24.04.98.6)

- Haltebandagen und Befestigungssysteme (24.04.98.7)

- DLB mechatronisches FuRpassteil (24.04.98.8)

- DLB mechatronisches Kniepassteil (24.04.98.9)

- Sonstige Zuséatze (24.04.99.0)

Indikation
Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Kniegelenk

- (,klassische") Knie-Exartikulation
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- Transkondylare Amputation

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

12.2  Produktart 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem

Beschreibung

Definitivprothesen nach Knie-Exartikulation kdnnen beispielsweise fur stumpfempfindliche oder
Versicherte mit (stark) verminderter Aktivitat aufgrund der einfachen und sicheren Anzieh- und
Fixierungstechnik auch als Spangenschaft angefertigt werden.

Der feste AuBenschaft ist suprakondylar medial und lateral verstellbar, sodass der Stumpf leicht
in den Schaft hineingleiten und anschlielend mittels Klettgurt-, Rastenverschluss- oder Einhand-
/Schnellverschluss-/Zugsystem formschlissig, langshubminimierend und mit dosierbarer An-
druckkraft verschlossen werden kann.

Der Innenschaft bendtigt dabei keinen (kompletten) Ausgleich der Kondylen-Hinterschneidungen
und kann zwecks Einstiegserleichterung bis in den suprakondylaren Bereich zu 6ffnen sein.

Alternativ kann auch ein Fluidkammer-Definitivschaft bestehend aus einem AulRencontainer und
einem flexiblen Innen- oder Silikon-Kontaktschaft angefertigt werden. Die Fluidkammern werden
suprakondylér zwischen flexiblem Innen- und rigidem Auf3enschaft positioniert und ermdéglichen
der Versicherten oder dem Versicherten Uber eine in der Regel frontal verbaute, verbundene
Pumpe mit Ventil den Passformausgleich bei auftretenden Volumenschwankungen.
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Sofern im Ausnahmefall keine oder nur eine minimale Stumpfendbelastbarkeit vorliegt, sollte eine

individuell geeignete Schafttechnik analog den TF-Versorgungsvarianten mit Lastaufnahme tber

das Becken gewahlt werden.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfi-

gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

24.04.98.0 Flexibler Innenschaft

24.04.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.04.98.2 Weichwand-Innenschaft

24.04.98.3 Liner

24.04.98.4 Test-/Diagnoseschaft

24.04.98.5 Prothesenverkleidung

24.04.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.04.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.04.98.8 DLB mechatronisches Fuf3-Passteil

24.04.98.9 DLB mechatronisches Knie-Passteil

24.04.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Kniegelenk

- (,klassische") Knie-Exartikulation

- Transkondyléare Amputation
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Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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13 Produktuntergruppe 24.04.03 Knieexartikulationsprothesen in

Modularbauweise - Wasserfeste Prothesen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:
- Die wasserfeste Prothese als zusatzliche Versorgung zur Definitiv-Prothese dient in der Zweck-

bestimmung der Bauart dem sicheren Stehen und Gehen in Nassbereichen (mit dem Ziel, még-
lichst keine zusatzlichen Gehhilfen zu bendtigen).
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Pass- und Strukturteile, Schaft sowie Aufbau der Prothese mussen diesen Anforderungen geni-
gen.

- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfihrung wird zwischen wasser-
festen Prothesen in Vollkontakt- und sonstigen Schafttechniken in Rahmen-, Spangen- oder ge-

schlossener Bauweise unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Die Prothesenkonstruktion besteht aus korrosionsbestéandigen/wasserfesten Materialien sowie
Pass- und Strukturteilen; entsprechend der Bauweise mussen Ablaufmdglichkeiten fir eindrin-
gendes Wasser und eine rutschsichere Sohlenausfihrung bertcksichtigt werden.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter Ful- und Knie-Passteilsysteme sowie Adap-
ter-Systeme

- Die rutschsichere Nutzung oder Verwendung mit einem geeigneten Schuh sollten gleicherma-
Ren maoglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stallerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.04.03.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft:

- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.
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Zusatzliche Anforderungen an 24.04.03.1 Sonstiges Schaftsystem:

- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Ggf. Verwendung eines geeigneten verstellbaren Schaftsystems (Gurt-, Rastenverschluss-, Ein-
hand-/Schnellverschluss-/Zug-System)

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 143 von 616



-- Reinigungshinweise
-- Angabe des verwendeten Materials
-- Wartungshinweise

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

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je

nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-

hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.
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- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmaoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertlicksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.
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VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist tiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

13.1 Produktart 24.04.03.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

Beschreibung
Der rigide Aussenschaft wird aus Faserverbundwerkstoff (in Carbon/Giel3harz-Technik) in Rah-
men- oder geschlossener Container-Bauweise gefertigt.

Die Stumpfbettung erfolgt durch einen konfektionierten oder maRgefertigten (,Cushion“-)Liner
aus beispielsweise Copolymer oder Silikon in Verbindung mit einem individuell geeigneten Arre-
tierungs-System (z. B. mittels Klettgurtband oder passivem Vakuumsystem). Die Abdichtung er-
folgt grundsétzlich so proximal wie mdglich beispielsweise Uber eine Manschette oder einen un-
kaschierten Silikon-Abschlussring mit Dichtlippe.

Erfolgt die Fixierung des Prothesenschaftes ausschlie3lich mittels suprakondylarer Einfassung,
wird ein flexibler Innenschaft (aus LD-PE) oder Weichwand-Innenschaft mit ggf. integriertem
Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit bestandiger Ruckstellei-
genschaft bzw. formgegossenem (RTV-)Silikon in geringstmoglicher Bauhdhe und Vollkontakt-
Technik angefertigt.

Der flexible Innenschaft (aus LD-PE) wird Uber Klett oder Verschraubung mit dem rigiden Rah-
menschaft verbunden und bietet der Versicherten oder dem Versicherten erhéhte Haftung, mehr
(Stumpf-)Bewegungsfreiheit und gesteigerten Tragekomfort. Durch auf die Stumpfverhaltnisse
angepasste mdoglichst groRflachige, flexible Schaftflachen erhélt das Schaftsystem adaptive Eigen-
schaften, wie beispielsweise eine hohe Flexibilitdt im dorsalen Schaftbereich fiir physiologisches
Sitzen.

Wird ein Weichwand-Innenschaft (Softsocket) zur suprakondyléren Einfassung verwendet, dann ist
um eine rotationsstabile, 1angshubminimierte und formschlissige Stumpfbettung in Vollkontakt-
Technik zu erzielen, eine Ausformung der Femurkondylen samt Patella (falls belassen) zwingend
erforderlich. Um den Einstieg mit dem in der Regel birnenférmigen Stumpfende zu erleichtern,
kann dieser im unteren Drittel medial und lateral eingeschlitzt sein, die einfache Orientierung und
Ausrichtung beim Einstieg in den aulieren Containerschaft wird durch einen (zusatzlich rotations-
sichernden) frontalen, schmalen Fiihrungssteg im proximalen Innentrichter-Drittel unterstitzt.
Um einen besonders diskreten Stumpf-Schaft-Ubergang zu erzielen, kann der Softsocket ,nach
Botta“ nur partiell bis etwa auf die halbe AuRBenschaft-H6he auslaufend angefertigt werden.
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Unabhéangig von der Ausfihrung endet der Prothesenschaft in der Regel unterhalb der ischialen

Ebene, der zirkulére Schaftrand und die dorsale Schaftwandung werden immer in maximal mogli-

cher Flexibilitat angefertigt.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-

gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (24.04.98.0)

- Weichwand-Innenschaft (24.04.98.2)

- Liner (24.04.98.3)

- Verstellbares Schaftsystem (24.04.98.6)

- Haltebandagen und Befestigungssysteme (24.04.98.7)

- Sonstige Zusatze (24.04.99.0)

Indikation

Bei wasserfester, prothetischer Versorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Kniege-

lenk

- (,klassische") Knie-Exartikulation

- Transkondyléare Amputation

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitatsgrad

Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher:
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher:

3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher:

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen:

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019

niedriges
mittleres/normales

mittleres/normales

hohes

Seite 148 von 616



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

13.2  Produktart 24.04.03.1 Sonstiges Schaftsystem

Beschreibung

Wasserfeste Prothesen nach Knie-Exartikulation kénnen beispielsweise fur stumpfempfindliche
Versicherte oder Versicherte mit (stark) verminderter Aktivitat aufgrund der einfachen und siche-
ren Anzieh- und Fixierungstechnik auch als Spangenschaft angefertigt werden.

Der feste AuBenschaft ist suprakondylar medial und lateral verstellbar, sodass der Stumpf leicht
in den Schaft hineingleiten und anschlielend mittels Klettgurt-, Rasten- oder Einhand-
/Schnellverschluss-/Zugsystem formschlissig, langshubminimierend und mit dosierbarer An-
druckkraft verschlossen werden kann.

Der Innenschaft bendtigt dabei keinen (kompletten) Ausgleich der Kondylen-Hinterschneidungen
und kann zwecks Einstiegserleichterung bis in den suprakondylaren Bereich zu 6ffnen sein.
Sofern im Ausnahmefall keine oder nur eine minimale Stumpfendbelastbarkeit vorliegt, sollte eine
individuell geeignete Schafttechnik analog den TF-Versorgungsvarianten mit Lastaufnahme tber
das Becken gewahlt werden.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

- Weichwand-Innenschaft (24.04.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (24.04.98.6)

- Haltebandagen und Befestigungssysteme (24.04.98.7)

- Sonstige Zuséatze (24.04.99.0)

Indikation

Bei wasserfester prothetischer Versorgung nach Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage im Kniege-
lenk
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- (,klassische") Knie-Exartikulation
- Transkondylare Amputation
Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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14  Produktuntergruppe 24.04.98 Leistungspositionen Knieexarti-

kulationsprothesen |

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis zur Abgabe des Hilfsmit-
tels zu erbringenden Dienstleistungsaufwande enthalten.

- Dokumentation der Versorgung
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Zusatzliche Anforderungen an 24.04.98.0 Flexibler Innenschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-

keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit Rahmen- oder (geschlossenem) Container-Schaftsystem

- Flexibilitat entsprechend Materialauswahl und Wandstéarke

- Dynamische Anpassung des Materials an Formveréanderungen bei Muskelkontraktion

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.04.98.1 Silikon-Kontaktschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit Rahmen- oder (geschlossenem) Container-Schaftsystem

- Elastizitat entsprechend Wandstarke und Materialauswabhl

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialstarken und Kombination unterschiedlicher Materi-

alhérten (mehrshoriger Funktionsaufbau) zur individuellen Anpassung an den jeweiligen Stumpf-

befund

- Formstabile, elastische Schaftrandgestaltung

- Dynamische Anpassung des Materials an Formveranderungen bei Muskelkontraktion

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells
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Zusatzliche Anforderungen an 24.04.98.2 Weichwand-Innenschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit Spangen- oder geschlossenem Schaftsystem

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

- Passform- und Druckspitzenausgleich innerhalb des Schaftsystems bei Bewegungen

- Flexible Schaftrandgestaltung

- Nachpassungsmadglichkeiten durch thermische Nachformung, Beschleifen oder Aufpolsterung

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.04.98.3 Liner:

- Die Art und Ausfiihrung richten sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden des Stumpfes, der Stérung der Funktion und Struktur im All-
gemeinen, den Aktivitdten und personlichen Kontextfaktoren.

- Neben den orthopédietechnischen Kriterien der Liner-Auswahl muss die medizinische Versor-
gungsindikation entsprechend der Stumpfkondition und der kdrperlichen Leistungsféhigkeit be-
urteilt werden.

- Die Liner-MaRfertigung ist dann angezeigt, wenn nach entsprechender schadigungsbezogener
Prifung ein konfektionierter Liner nicht zweckmalig ist, wie z. B. bei Fehlbildungen oder extre-

men Stumpfformen bzw. —-umféngen; sie erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.
- Bei der Auswahl eines geeigneten Arretierungs-Systems missen neben der zur Verfligung ste-
henden Einbauh6he u. a. der Mobilitatsgrad/das Aktivitatsniveau und die kognitiven sowie moto-

rischen Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten bertcksichtigt werden.

- Einsatz und Verwendung gemaR Herstellerangaben
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Zusatzliche Anforderungen an 24.04.98.4 Test-/Diagnoseschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- Tiefgezogen aus thermoplastischem Kunststoffmaterial geeigneter Harte und Stérke

- Verwendung nur zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Formgebung, Volumen und Druck-

verteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Nachpassung, beispielsweise durch thermoplastische Nachformung, moéglich

- Ggf. Verstarkung/Sicherung fur erweiterte Testphase aulerhalb der Werkstatt

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.04.98.5 Prothesenverkleidung:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- Wiederherstellung eines mdglichst unaufféalligen &uBeren Erscheinungsbildes

- Die Formgebung orientiert sich an der kontralateralen Seite.

- Ausfiihrung in ein- oder zweiteiliger Bauweise

Zusatzliche Anforderungen an 24.04.98.6 Verstellbares Schaftsystem:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-

keit von der Stumpfkonstitution und der kognitiven und physischen Leistungsfahigkeit der Versi-
cherten oder des Versicherten (z. B manuelles Handling, Compliance).
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- Die Verstellung des Schaftsystems kann durch feste Integration diverser Verstell-Mechanismen
(Gurt-, Rastenverschluss-, Einhand-/Schnellverschluss-/Zug- oder Fluid-Systeme) erfolgen.

- Das verstellbare Schaftsystem ermoglicht der Versicherten oder dem Versicherten die Anpas-
sung an unterschiedliche Stumpfzustande und dadurch die individuelle Nachpassung, beispiels-
weise bei Volumenschwankungen.

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

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.04.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme:

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen Befunden.

- Das selbststéandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.

- Durch die Bandage/das Befestigungssystem darf es zu keinen Einschnirungen oder Hautirritati-

onen kommen.

- Die Bandage sollte eng am Kdrper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese nicht ein-
schranken.

- Die Haltebandage/das Befestigungssystem sollte mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und diagnostizierte Allergien zu bericksichtigen.

Zusétzliche Anforderungen an 24.04.98.8 DLB mechatronisches FuRpassteil:

- Einweisung und Training in den Gebrauch des mechatronischen Fu3passteiles

- Durchfihrung einer Erprobungsphase

Zusatzliche Anforderungen an 24.04.98.9 DLB mechatronisches Kniepassteil:

- Einweisung und Training in den Gebrauch des mechatronischen Kniepassteiles
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- Durchfiihrung einer Erprobungsphase

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
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- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprufung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsmaglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Bericksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber alle wesentlichen Schritte im Versorgungsprozess
zu informieren und es erfolgt die Absprache aller notwendigen Termine.

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Berticksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

- Es werden Hinweise zur Reinigung der Prothese/des Schaftes und der Stumpfpflege gegeben.
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- Die Abgabe der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal mit Passformkontrolle,
Funktionskontrolle und Kontrolle der Verarbeitung.

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

14.1 Produktart 24.04.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft fir Knieexartikulations-Definitivprothesen erhdht die Stumpf-Schaft-
Haftung (Adhéasion) sowie den Tragekomfort durch die Anpassung des Materials entsprechend der
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dynamischen Muskelarbeit und ermdglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung
zusatzlichen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicherten.

Des Weiteren kann aufgrund der Flexibilitdt des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothe-
senschaft durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen er-
leichtert werden.

Die Anpassung an Stumpfverdnderungen ist durch thermische Nachformung ebenfalls mdglich.
Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem flexiblem Kunststoff (beispielsweise LD-PE) im
Tiefziehverfahren. In Abhéngigkeit von Starke und Flexibilitat des Materials ist der Schaft mehr

oder weniger selbsttragend.

In der Regel wird der flexible Innenschaft Uber Verschraubung oder Klettanbindung mit dem rigi-
den Rahmen- oder im unter Umstanden geschlossenen Containerschaft-System gesichert.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.04.01.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.01.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.03.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.03.1 Sonstiges Schaftsystem

Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung (u. a. fir aktive, muskelkraftige Versicherte) zur Ver-
besserung der Haftung bzw. Ausnutzung der dynamischen Muskelaktivitat durch flexibles Anpas-

sungsverhalten des Materials sowie unter Umstanden bei Einstiegsproblemen in den Prothesen-
schaft in Abhangigkeit vom Schaftdesign
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Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

14.2 Produktart 24.04.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft fur Knieexartikulations-Prothesen in Modularbauweise erhéht deutlich
die Stumpf-Schaft-Haftung (Adhé&sion) sowie den Tragekomfort durch die Anpassung des Materi-
als entsprechend der dynamischen Muskelarbeit und ermdglicht in Verbindung mit einer elasti-
schen Schaftrandgestaltung zuséatzlichen Bewegungsspielraum fur die Versicherte oder den Versi-
cherten.

Des Weiteren kann aufgrund der Elastizitat des Silikons der Einstieg in den Prothesenschaft durch
Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen erleichtert werden.

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperatur- (HTV-), raumtemperatur-
(RTV-)vernetzendem Silikon oder Kombinationsformen gefertigt.

Lastabhangige Areale kbnnen gemal den technischen Maglichkeiten der Silikonverarbeitung
punktuell und individuell (durch mehrshorigen Funktionsaufbau) eingearbeitet werden.

In der Regel wird der Silikon-Kontaktschaft Uber Verschraubung oder Klettanbindung mit dem
rigiden Rahmen oder geschlossenem Containerschaft-System gesichert.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Verbesserung der Haftung bzw. Ausnutzung der
dynamischen Muskelaktivitdt durch elastisches Anpassungsverhalten des Materials sowie unter
Umstanden bei Einstiegsproblemen in den Prothesenschaft in Abhangigkeit vom Schaftdesign

Indiziert beispielsweise bei (besonders) empfindlichen Stimpfen und/oder unregelmaRiger Haut-
kontur und -konsistenz, Narbeneinziigen bzw. zur zusatzlichen Abpolsterung und/oder Weicht-
eilausgleich.

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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14.3 Produktart 24.04.98.2 Weichwand-Innenschaft

Beschreibung

Die Bauart eines Weichwandinnenschaftes fir Knieexartikulations-Prothesen richtet sich nach den
benoétigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit vom Mobilitatsgrad/Aktivitatsniveau der Ver-

sicherten oder des Versicherten und den individuellen Befunden.

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

In der Regel wird der Weichwand-Innenschaft separat vom Aufienschaft angezogen und bietet die

Moglichkeit der Nachpassung durch thermische Nachformung und/oder Beschleifen bzw. Schaft-

verengung durch Aufpolsterung (,Pelottierung®).

Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem Kunststoffmaterial (in der Regel hochfestem, ge-

schlossenzelligem PE-Schaum) direkt Gber dem dreidimensionalen Modell. In Abhé&ngigkeit von

Starke und Materialauswahl ergeben sich die entsprechenden Polstereigenschaften.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.04.01.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.01.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.03.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.03.1 Sonstiges Schaftsystem

Indikation
Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Stumpfabpolsterung/-bettung und Passform-
sowie Druckspitzenausgleich bei Bewegungen.
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Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

14.4  Produktart 24.04.98.3 Liner

Beschreibung

Bei der Linerversorgung fur Knieexartikulations-Prothesen mit konfektioniertem oder mallange-
fertigtem Liner in Verbindung mit einem indikationsbedingt geeigneten Arretierungssystem (bei-
spielsweise Uber Klettgurt-, Seilzug- oder aktives/passives Unterdruck-System) handelt es sich
um einen geschlossenen, leicht komprimierenden, hautfreundlichen Mantel zwischen Stumpf und
Prothesenschaft, der separat vom AuBenschaft (und ggf. Innenschaft) angezogen wird.

Durch die Haftreibung des Liners auf der Haut in Verbindung mit einem individuell geeigneten
Befestigungssystem ergibt sich eine sichere Prothesenfixierung und je nach Art und Ausfihrung

zusatzlich eine Abpolsterungs- und/oder Weichteilausgleichs-Funktion.

Bei der Fertigung muss darauf geachtet werden, dass die indikations- und einsatzbezogenen
Qualitatsanforderungen des Prothesenschaft-Systems bertcksichtigt und eingehalten werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.04.01.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.01.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.03.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.03.1 Sonstiges Schaftsystem

Indikation

Liner sind Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Stumpfbettung bzw. dienen der ver-

besserten Haftvermittlung und werden indikationsbezogen eingesetzt.

Die Auswahl (Indikation) eines geeigneten Liners in Verbindung mit dem Schaftsystem ist kom-
plexer Natur und muss schadigungsbezogen beurteilt werden.
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Liner sind z. B. indiziert bei (besonders) empfindlichen bzw. atrophen Stimpfen und/oder zum
Weichteilausgleich bei unregelméaBigen Hautstrukturen, wie Narbeneinziigen, bei systemischen
Erkrankungen mit Schadigungen der Haut oder Stérungen der Sensibilitat.

Die Liner-Anwendung erfolgt mobilitats- und teilhabeorientiert fur aktive oder niedrig aktive
(z. B. geriatrische) Versicherte, denen beispielsweise das selbststandige Anlegen der Prothese,
unter Umstanden auch im Sitzen, erleichtert werden kann.

Liner kdnnen auch zur Vorkompression der Weichteile bei Adipositas und/oder zur Einfassung
.Uuberstehender Weichteile* erforderlich sein.

Bei Phantomschmerzen kann ein spezifischer Liner im Rahmen der multimodalen Schmerzthera-

pie zum Einsatz kommen.

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

14.5 Produktart 24.04.98.4 Test-/Diagnoseschaft

Beschreibung

Der Test-/Diagnoseschaft fur die Versorgung mit einer Knieexartikulationsdefinitivprothese dient
der Volumenkontrolle und Uberpriifung der Passform beispielsweise bei komplexen Stumpfzu-

stdnden mit Exostosen oder Hauttransplantaten.

Mithilfe des Testschaftes und einer unter Umstanden daraus resultierenden Testversorgung wird
die Eignung der geplanten prothetischen Versorgung tberpruft.

Der Test-/Diagnoseschaft wird aus einem transparenten/transluzentem Kunststoffmaterial ge-
eigneter Harte und Starke Uber einem dreidimensionalen Positiv gefertigt.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem

Indikation
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Der Test-/Diagnoseschaft dient der Volumenkontrolle und Uberpriifung der Passform beispiels-
weise bei komplexen Stumpfzustanden mit Exostosen oder Hauttransplantaten.

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

14.6  Produktart 24.04.98.5 Prothesenverkleidung

Beschreibung
Die Prothesenverkleidung dient dem optischen Formausgleich und dem Schutz der Prothesen-
Komponenten.

In der Regel werden vorgefertigte Rohlinge aus PE- oder PUR-Schaum durch thermoplastische
Verformung und/oder Beschleifen individuell entsprechend der Anatomie der kontralateralen Ex-
tremitatenseite angeformt und mittels Schutzbeschichtung (Lackierung z. B.) oder bei einteiliger
Ausfuhrung mit hautfarbenen Perlonstrimpfen verkleidet.

Das Ziel einer moglichst unauffalligen Erscheinung kann mittels einer durchgehenden einteiligen
Kosmetik oder Uber eine zweiteilige, auf Kniegelenkshdhe geteilte und somit keine Funktionsein-
schrankungen beim Prothesengebrauch (z. B. durch Kniebeugespannungen) verursachende Kos-
metik realisiert werden.

Bei Definitivprothesen nach Knieexartikulation in Modularbauweise kdnnen alternativ auch vorge-
fertigte, fur den jeweiligen Kniegelenkstyp passende oder individuell aus Faserverbundwerkstoff
oder gedruckten Polyamiden angefertigte, schlag- und stof3sichere sowie zusatzlich Spritzwasser

abweisende Kunststoffschalen (Protektoren) zum Einsatz kommen.

Diese Leistungsposition gilt fur industriell vorgefertgte und komplett individuell maRangefertigte
Prothesenverkleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem

Indikation
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Die Prothesenverkleidung dient dem optischen Formausgleich und Schutz der Prothesen-

Komponenten.

Die Verwendung von Protektoren bedarf einer gesonderten Begriindung.

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B

14.7 Produktart 24.04.98.6 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme fiir Knieexartikulations-Prothesen dienen dazu, Volumenschwankun-
gen auszugleichen, starke Hinterschneidungen versorgen zu kdnnen und/oder das An- und Aus-
ziehen der Prothese zu vereinfachen. Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Ver-
sicherten verandert/verstellt werden, sodass sich der Schaft optimal an die momentanen Stumpf-

verhéltnisse anpasst.

Die Anpassung kann beispielsweise durch (Klett-)Gurt-, Rastenverschluss-, Einhand-
/Schnellverschluss-/Zug- oder Fluidkammer-Systeme erfolgen.

Bei der Integration eines verstellbaren Schaftsystems muss darauf geachtet werden, dass die indi-

kations- und einsatzbezogenen Qualitatsanforderungen des Prothesenschaft-Systems bertck-

sichtigt und eingehalten werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.04.01.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.01.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.03.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.03.1 Sonstiges Schaftsystem
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Indikation

Die verstellbaren Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hin-
terschneidungen versorgen zu kénnen und/oder das An- und Ausziehen der Prothese zu verein-
fachen.

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B

14.8 Produktart 24.04.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

Beschreibung

Haltebandagen und Befestigungssysteme dienen der (zusétzlichen) Fixierung sowie der Unter-
stutzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesenschaft. Haufig eingesetzte Halte-
bandagen und Befestigungssysteme fiir Beinprothesen sind beispielsweise Kniekappen, (Abdicht-
)Manschetten, Huft- oder Traggurte; die verwendeten Materialien sind Leder, Textil, Neoprene,
Silikon, Velcro- und diverse Polstermaterialien aus Kunststoff.

Diese Leistungsposition gilt fur vorgefertigte Produkte sowie fur komplett individuell maRange-

fertigte Haltebandagen/Befestigungssysteme, die an die Versicherte oder den Versicherten ange-

passt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar

- Produktart 24.04.01.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.01.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.03.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.03.1 Sonstiges Schaftsystem

Indikation

Haltebandagen und Befestigungssysteme dienen der (zusétzlichen) Fixierung bzw. Unterstiitzung
der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesenschaft.
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Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

14.9 Produktart 24.04.98.8 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Fulipassteil

Beschreibung

Ein mechatronisches FulR-Passteil soll der Versicherte oder dem Versicherten zuséatzliche Sicher-
heit, Standstabilitat, Adaption an unterschiedliche Untergriinde, ein moglichst physiologisches,
energieeffizientes Gehen mit problemlosem Gehgeschwindigkeits- und Richtungswechsel sowie
die Reduktion der auf den Stumpf einwirkenden Kréafte bieten.

Es wird zwischen aktiven und passiven elektronisch/mikroprozessor-gesteuerten Fu3-Systemen
unterschieden. Der jeweils situationsbedingt erforderliche Widerstand im Knéchelgelenk bei
Plantarflexion oder Dorsalextension wird mithilfe von Sensortechnik durch einen Mikroprozessor
ermittelt/errechnet und dementsprechend geregelt.

Aktive, motorunterstitzte Fullsysteme helfen der Versicherten oder dem Versicherten durch akti-
ves Heben oder Senken der Ful3spitze auf Schragen, Treppen, unwegsamem Gelande oder bei-
spielsweise durch Absenken der FuRRspitze beim Sitzen.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Vorstellung und Einweisung in die funktionellen Eigenschaften in Verbindung mit Hinweisen auf
bestehende Anwendungsrisiken

- Einweisung und Training:

-- Inbetriebnahme

-- Einstellungs- und Umschaltoptionen (Modi)

-- Fernbedienungsprogrammierung und -bedienung

- Nach Uberprifung und ggf. Modifikation der statischen und dynamischen Aufbauwerte, bei-
spielsweise mithilfe eines lastabhéngigen, lasergestiitzten Aufbau(kontroll)gerates, erfolgt die

praktische, ressourcenorientierte Erprobung (vorzugsweise auf einem ,Gehparcours").

- Mdgliche Stationen:
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-- Sicheres Gehen auf ebenem Grund in unterschiedlichen Schrittlangen und wechselnden
Geschwindigkeiten

-- Gehen Uber unebenes bzw. unbekanntes Geldnde (in unterschiedlichen Schrittlangen und
wechselnden Geschwindigkeiten)

-- Gehen auf ebenem Grund mit ,Ubersteigen” von kleinen Hindernissen

-- Harmonisierung des Gangbildes

-- Schiefe Ebene (alternierend) hoch- und runtergehen

-- Pausieren auf schiefer Ebene

-- Treppe (alternierend) auf- und/oder absteigen

-- Sicheres Ruckwartsgehen

-- Hinsetzen und Aufstehen (mit méglichst gleichmaRiger/symmetrischer Beinbelastung)
-- Uberprufung der geteilten Aufmerksamkeit

- Lade(-status)- und Reinigungshinweise

- Erprobung der beantragten mechatronischen Prothesenkomponenten zur Uberprifung, ob die
Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese - und die sich daraus ergebenden

Gebrauchsvorteile - zweckentsprechend nutzen zu kénnen.

- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase

Zur Prufung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Beinprothese im Wohnumfeld der
Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche Erprobungsdauer variiert von
Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig vom zugrunde liegenden Krankheitsbild, von Begleiter-
krankungen, von der Vorversorgung und bestehenden Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem

Indikation

Eine Indikation liegt vor bei zusatzlichem Bedarf einer gangphasenadaptierten Steuerung mit zu-

satzlich notwendiger Sicherheit, Standstabilitat, Adaption an unterschiedliche Untergrtinde

- Zur Harmonisierung des Gangbildes, dem mdglichen Verzicht einer Gehhilfe sowie Reduktion
der auf den Stumpf einwirkenden Kréfte
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Abzuwdagen sind im Einzelfall die funktionellen Vorteile gegentber dem in der Regel hdheren
Passteil-Gewicht. Der funktionelle Zugewinn im Alltagsgebrauch ist nachzuweisen.

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

14.10 Produktart 24.04.98.9 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Kniepassteil

Beschreibung

Ein mechatronisches Knie-Passteil soll der Versicherte oder dem Versicherten, in Abhangigkeit
von Art und Ausfuhrung, in der Regel die unmittelbare (,in Echtzeit"), situationsabhangige Siche-
rung der Standphase bzw. Steuerung der Schwungphase ermdglichen.

In jeder Phase des Gangzyklus wird dabei der jeweils erforderliche ,Momentan-Widerstand“ durch
einen Mikroprozessor mithilfe von Sensortechnik ermittelt und dementsprechend durch in der
Regel integrierte Fluidsysteme (Ol, Luft oder magnetorheologische Fliissigkeit) geregelt.

Die Umschaltung von der Stand- auf die Schwungphasen-Funktion sowie das Erkennen und Rea-
gieren auf eine unerwartete, plétzliche Unterbrechung (,Stolperschutz“-Funktion) wird ebenfalls
mikroprozessorisch-gesteuert unterstitzt.

Aktive, motorunterstitzte Kniesysteme unterstiitzen die Versicherte oder den Versicherten zu-
satzlich beim Aufstehen; durch ,aktive* Flexion und Extension wird u. a. das Schragen- und
Treppaufgehen erleichtert.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Vorstellung und Einweisung in die funktionellen Eigenschaften in Verbindung mit Hinweisen auf
bestehende Anwendungsrisiken

- Einweisung und Training:
-- Inbetriebnahme

-- Einstellungs- und Umschaltoptionen (Modi)
-- Fernbedienungsprogrammierung und -bedienung
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- Nach Uberpriifung und ggf. Modifikation der statischen und dynamischen Aufbauwerte, bei-
spielsweise mithilfe eines lastabhangigen, lasergestutzten Aufbau(kontroll)gerates, erfolgt die
praktische, ressourcenorientierte Erprobung (vorzugsweise auf einem ,Gehparcours®).

- Mdgliche Stationen:

--Sicheres Gehen auf ebenem Grund in unterschiedlichen Schrittlangen und wechselnden
Geschwindigkeiten

-- Gehen Uber unebenes bzw. unbekanntes Gelande (in unterschiedlichen Schrittlangen und
wechselnden Geschwindigkeiten)

-- Gehen auf ebenem Grund mit ,Ubersteigen” von kleinen Hindernissen

-- Harmonisierung des Gangbildes

-- Schiefe Ebene (alternierend) hoch- und runtergehen

-- Pausieren auf schiefer Ebene

-- Treppe (alternierend) auf- und/oder absteigen

-- Sicheres Ruckwartsgehen

-- Hinsetzen und Aufstehen (mit méglichst gleichmaRiger/symmetrischer Beinbelastung)
-- Uberprifung der geteilten Aufmerksamkeit

- Lade(-status)- und Reinigungshinweise

- Erprobung der beantragten mechatronischen Prothesenkomponenten zur Uberpriifung, ob die
Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese - und die sich daraus ergebenden
Gebrauchsvorteile - zweckentsprechend nutzen zu kdénnen.

- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase

Zur Prufung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Beinprothese im Wohnumfeld der
Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche Erprobungsdauer variiert von
Einzelfall zu Einzelfall und ist abhdngig vom zugrunde liegenden Krankheitsbild, von Begleiter-
krankungen, von der Vorversorgung und bestehenden Kontextfaktoren.

- Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem

Indikation
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Eine Indikation liegt vor bei zusatzlichem Bedarf einer gangphasenadaptierten Steuerung mit zu-
satzlich notwendiger Sicherheit, Standstabilitéat, Adaption an unterschiedliche Untergriinde

- Zur Harmonisierung des Gangbildes, dem mdglichen Verzicht einer Gehhilfe sowie Reduktion

der auf den Stumpf einwirkenden Kréfte

Abzuwdégen sind im Einzelfall die funktionellen Vorteile gegentber dem in der Regel hdheren
Passteil-Gewicht. Der funktionelle Zugewinn im Alltagsgebrauch ist nachzuweisen.

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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15 Produktuntergruppe 24.04.99 Leistungspositionen Knieexarti-

kulationsprothesen I

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis zur Abgabe des Hilfsmit-
tels zu erbringenden Dienstleistungsaufwande enthalten.

- Dokumentation der Versorgung
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Zusatzliche Anforderungen an 24.04.99.0 Sonstige Zusatze:

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

- Die Einarbeitung der Zusatze erfolgt gemanR Herstellerangaben.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise
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- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.
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- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsméglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Bericksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertlicksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsgemalien Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller/Leistungserbringer vorgegebene fachgerech-
te Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuristungen sowie die Pflege und
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Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist iber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.
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15.1 Produktart 24.04.99.0 Sonstige Zusatze

Beschreibung

Diese Produktart erfasst sonstige Zuséatze, die in keiner anderen Leistungsposition beschrieben
sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung und Begrindung fur die Notwendigkeit sonstiger Zusat-

ze erforderlich:

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

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zuséatze:

- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung

- Spezielle Schaftbauweisen

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.04.01.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.01.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.02.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.02.1 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.04.03.0 Knieexartikulations-Vollkontaktschaft

- Produktart 24.04.03.1 Sonstiges Schaftsystem

Indikation

Gemal storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen Ver-
sorgung nach Begrindung

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V: 24 A/B
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Anwendungsort 24.05 Hufte

16 Produktuntergruppe 24.05.01 Huftexartikulationsprothesen in
Modularbauweise - Interimsprothesen

Anforderungen gemald § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
[I. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

[Il. Besondere Qualitdtsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:
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- Die Interimsprothese dient fur einen begrenzten Zeitraum der funktionellen Wiederherstellung
der Extremitat nach erfolgter Amputation und somit der Wiedererlangung der Steh- und Gehféhi-
gkeit. Der individuell gefertigte Interimsschaft unterstitzt die Stumpfformung und Konsolidierung
fur die anschlielende Definitivversorgung.

- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der
Regel sechs Monaten; der Definitivschaft sollte erst dann gefertigt werden, wenn der Amputati-
onsstumpf eine abgeschlossene Wundheilung zeigt, die Narbe, die tieferen Weichteile und die
kndcherne Stumpfspitze schmerzfrei belastbar sind und die Amputationsstumpf-Konsolidierung
nachweislich abgeschlossen ist. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte Passformkontrollen in
festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

- Aufgrund regelhaft auftretender Stumpfveranderungen wéhrend der Interimsphase sollte das
gewdhlte Schaftmaterial fortlaufende, passformaquivalente Anderungen zulassen kénnen (bei-
spielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polsterarbeiten).

- Die Prothesenausfiihrung in der Interimsphase orientiert sich an der Stérung der Funktion und
Struktur und prospektiv am individuellen Rehabilitationsziel. Besonders zu berlcksichtigen sind
Stumpfstatus, die Belastbarkeit, der Mobilitatsgrad/das Aktivitatsniveau der Versicherten oder des
Versicherten und deren oder dessen individuelle Bedirfnisse. Das erfordert eine regelméaBige,

interdisziplindre Erfassung des Ist-Zustandes im Abgleich zum Versorgungs-/Rehabilitationsziel.

- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfiihrung wird zwischen Interims-
Prothesen mit ein- oder zweiteiligem Beckenkorb unterschieden

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

-- In der Regel durch Gips- oder Scan- Abdrucktechnik

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter FuR-, Knie- und Huft-Passteilsysteme sowie
Adapter-Systeme
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- Die Auswahl der Passteil- und Adapter-Systeme orientiert sich an den realistisch zu erwarten-
den und fortlaufend explorierten Rehabilitations-/Mobilitéats-Fortschritten der Versicherten oder
des Versicherten, sodass die Prothesenkomponenten bei der anschlieBenden Definitivversorgung
ggof. weiterverwendet werden kénnen.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stallerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.01.0 Einteiliger Beckenkorb:

- Anfertigung aus Kunststoff: Carbon/Gie3harz (Faserverbundwerkstoff) oder thermoplastischem
HD-PE/PP

- In Verbindung mit flexiblem oder Weichwand-Innenschaft

- Ggdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Ggf. Sitzbeinumgreifung zur besseren Stabilisierung, Fixierung und Fiihrung der Prothese (u. a.
bei Versicherten mit weichteilreichen Stumpfen von Vorteil)

- Ggf. konstruktive Bertcksichtigung einer Stoma6ffnung bei bestehendem kiinstlichen Darm-
(Anus praeter) und/oder Blasenausgang (Urostoma), beispielsweise nach Hemikorporektomie oder

eigenstandiger Tumorerkrankung

- Ggf. rumpfhohe Schaftgestaltung bei kompletter Hemipelvektomie oder Hemikorporektomie
erforderlich

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.01.1 Zweiteiliger Beckenkorb:

- Anfertigung des Beckenkorbes aus Faserverbundwerkstoff in Carbon/Epoxidharz- oder Pre-
preg-Technik

- In Verbindung mit (HTV-)Silikon-Kontaktschaft(-hose) mit geeigneter Verschlusstechnik
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- Verwendung eines geeigneten verstellbaren Beckenschaft-Systems
- Ggf. bei (kompletter) Hemipelvektomie kompensatorische Unterstitzung des kontralateralen

Sitzbeines sowie ggf. rumpfhohe Schaftgestaltung bei kompletter Hemipelvektomie oder Hemi-
korporektomie erforderlich

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der

Regel sechs Monaten. Ein Definitivschaft sollte erst dann eingesetzt werden, wenn sich die

Stumpfverhaltnisse nachweislich stabilisiert haben. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte

Passformkontrollen in festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Passteil- und Strukturteil-Systeme sind Bauteile, die unter Berticksichtigung der Herstelleranga-

ben bei der anschlieBenden Definitivversorgung der Versicherten oder des Versicherten moglichst

weiterverwendet werden sollten.

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise
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-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

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

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafd § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je

nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung
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- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprufung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsmaglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Beriucksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes
- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertcksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes
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- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsgemalien Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller/Leistungserbringer vorgegebene fachgerech-
te Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zurtstungen sowie die Pflege und
Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

- Gewahrleistung und Sicherstellung des Sitzes und ggf. Feinanpassung sowie Instandhaltung der
Prothese im Bedarfsfall
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- Aufgrund von Stumpfverdnderungen wéhrend der Interimsphase mussen fortlaufende An- und
Nachpassungen (beispielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polster-
arbeiten) erfolgen.

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

rantieansprichen hinzuweisen.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

16.1 Produktart 24.05.01.0 Einteiliger Beckenkorb

Beschreibung

Einteilige Beckenkdrbe fur Interimsprothesen nach Amputation im Beckenbereich werden in Ab-
héngigkeit der benétigten Funktionseigenschaften nach Art und Ausfuhrung in geschlossener
Bauweise in konventioneller, sitzbeinbettender oder sitzbeinumgreifender Bettungstechnik, még-
lichst mit Vollkontakt und Endbelastung, in der Regel in Beckenkamm Ubergreifender oder in
Ausnahmeféllen indikationsbedingt in rumpfhoher Schafttechnik angefertigt. Die Anfertigung des
Beckenkorbes orientiert sich an den morphologisch-funktionellen Befund je nach Defekt im Be-
ckenbereich.

Die Herstellung des Beckenkorbes erfolgt aus Kunststoff, entweder aus Faserverbundwerkstoff
(Carbon/GielRharz als teilflexibler Zweiphasenguss bzw. mit dorsal eingearbeitetem HD-PE) oder
thermoplastischem HD-PE/PP tiefgezogenen und integriertem flexiblem oder Weichwand-
Innenschaft sowie ggf. erforderlichem Stumpfbelastungskissen.

Ein konventioneller, einteiliger Beckenkorb sollte zum Anlegen im dorsalen Bereich flexibel ge-
staltet sein und wird in der Regel vorne im Bereich des Bauchraums tber ventrale (Klett-)Gurtung

verschlossen.

Die Verwendung geeigneter (mdéglichst leichter) Hift-, Knie-, Ful3-Passteil- und Adapter-Systeme
erfolgt in Abh&ngig von der Amputationshéhe unter Beriicksichtigung der erforderlichen, funktio-
nalen Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitéatsklasse/Aktivitats-
niveau). Dabei sollte eine eventuelle Anpassung der Prothesen-Konfiguration an die sich veran-
dernden Rehabilitationsergebnisse berlcksichtigt werden.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 186 von 616



Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-

gung, welche in der Regel nicht vollumfénglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (24.05.98.0)

- Weichwand-Innenschaft (24.05.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (24.05.98.5)

- Haltebandagen und Befestigungssysteme (24.05.98.6)

- Sitzbeinumgreifendes Huftschaft-System (24.05.98.7)

- Rumpfhohe Gestaltung des Huftschaft-Systems (24.05.98.8)

- Sonstige Zusatze (24.05.99.1)

Indikation
Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation im Becken-Bereich

- Oberschenkelamputation am Schenkelhals (intertrochantéare Amputation)

- (,klassische") Huftexartikulation

- Hemipelvektomie (inkomplette oder komplette)

- Hemikorporektomie (translumbale Amputation)

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: mittleres/normales

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
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hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

16.2 Produktart 24.05.01.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Beschreibung

Interimsprothesen nach Amputation im Bereich der Hufte mit zweiteiligem Beckenkorb und inte-
griertem Silikon-Kontaktschaft/-hose kommen beispielsweise bei Stumpfbefunden mit Hautde-
fekten, Narbeneinziehungen oder markanten, kndchernen Arealen wie Exostosen am Becken, die
partiell entlastet und individuell gebettet werden missen, zum Einsatz.

Zweiteilige Beckenkdrbe bestehen aus einer individuell fur den Huftstumpf angefertigten, flachig
einfassenden Stumpfbettung aus (HTV-)Silikon in Form einer Hose und einer in Car-
bon/Epoxidharz- oder Prepreg-Technik hergestellten rigiden Rahmenkonstruktion.

Die Hose wird aus hochtemperatur-vernetzendem Silikon zirkular geschlossen oder mit ventralem
Klett- bzw. Reilverschluss hergestellt. Die vollflachige Bettung sensibler Druckzonen und kné-
cherner Prominenzen werden durch mehrshorigen Funktionsaufbau beispielsweise Uber Integrati-
on niedershoriger raumtemperatur-vernetzender (RTV-)Silikone bewerkstelligt.

Die Fixierung des zweigeteilten Beckenkorbes erfolgt beispielsweise Uber zwei an der Auflenseite
der Silikonhose angebrachte Arretierungskeile. Die medio-lateralen Beckenkorbschalen werden
Uber ein spezielles, dorsal gelegenes, verstellbares Schaftsystem (beispielsweise Gleit(leisten)-
/Verschluss-System) seitlich verschlossen.

Die Randverlaufe richten sich nach dem Amputationsniveau und den individuellen Anforderungen.
Trotz des grof¥flachig zu 6ffnenden Beckenkorbes sollte sichergestellt werden, dass das Becken
stabil gehalten, aufgerichtet und tber eine Anstiitzung von ventral-oben, dorsal-unten gehalten

wird.

Die Verwendung geeigneter (mdéglichst leichter) Hift-, Knie-, Ful3-Passteil- und Adapter-Systeme
erfolgt in Abh&ngig von der Amputationshéhe unter Beriicksichtigung der erforderlichen, funktio-
nalen Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitétsklas-
se/Aktivitatsniveau).Dabei sollte eine Anpassung der Prothesen-Konfiguration an die sich verén-
dernden Rehabilitationsergebnisse bericksichtigt werden.
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Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-

gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

- Silikon-Kontaktschaft (24.05.98.1)

- Verstellbares Schaftsystem (24.05.98.5)

- Haltebandagen und Befestigungssysteme (24.05.98.6)

- Sitzbeinumgreifendes Hiftschaftsystem (24.05.98.7)

- Rumpfhohe Gestaltung des Huftschaft-Systems (24.05.98.8)

- Sonstige Zuséatze (24.05.99.1)

Indikation
Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach Amputation im Becken-Bereich

- Oberschenkelamputation am Schenkelhals (intertrochantéare Amputation)

- (,klassische®) Huftexartikulation

- Hemipelvektomie (inkomplette oder komplette)

- Hemikorporektomie (translumbale Amputation)

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
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4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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17 Produktuntergruppe 24.05.02 Huftexartikulationsprothesen in

Modularbauweise - Definitivprothesen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die Definitivprothese dient der dauerhaften funktionellen Wiederherstellung der Extremitat, der
korperlichen Integritét nach erfolgter Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und weitestgehenden
Wiederherstellung einer physiologischen Steh- und Gehfahigkeit sowie der Mobilitat mit dem Ziel
einer moglichst vollumfanglichen Teilhabe am taglichen Leben.
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- Die Prothesenausfuihrung richtet sich nach dem ermittelten Mobilitatsgrad/Aktivitéatsniveau der
Versicherten oder des Versicherten, dem erprobten Schaftdesign und der Passteilauswahl in der
Interimsphase sowie evaluierten, realistischen Rehabilitationszielen. Eine Uberprifung der Ver-
sorgung ist nach einer Erstversorgung ressourcenorientiert zu den Aktivitaten des taglichen Le-
bens ggf. angezeigt.

- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfiihrung wird zwischen Definitiv-
prothesen mit ein- oder zweiteiligem Beckenkorb unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

-- In der Regel durch Gips- oder Scan- Abformtechnik

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter FulR-, Knie- und Huft-Passteil- sowie Adap-
ter-Systeme

- Statische und dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben

- Die Prothese ist mit einer individuellen, formgebenden AuBenverkleidung ausgestattet.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu bericksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb:

- Anfertigung aus Kunststoff: Carbon/GielRharz (Faserverbundwerkstoff)- oder Prepreg-Technik

- In Verbindung mit flexiblem oder Weichwand-Innenschaft bzw. Silikon-Kontaktschaft
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- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Ggf. Sitzbeinumgreifung zur besseren Stabilisierung, Fixierung und Fuhrung der Prothese (u. a.
bei Versicherten mit weichteilreichen Stumpfen von Vorteil)

- Ggf. konstruktive Berucksichtigung einer Stomadffnung bei bestehendem kinstlichen Darm-
(Anus praeter) und/oder Blasenausgang (Urostoma), beispielsweise nach Hemikorporektomie oder

eigenstandiger Tumorerkrankung

- Ggf. rumpfhohe Schaftgestaltung bei kompletter Hemipelvektomie oder Hemikorporektomie
erforderlich

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb:

- Anfertigung des Beckenkorbes aus Faserverbundwerkstoff in Carbon/Epoxidharz- oder Pre-
preg-Technik

- In Verbindung mit (HTV-)Silikonhose mit geeigneter Verschlusstechnik

- Verwendung eines geeigneten verstellbaren Beckenschaft-Systems

- Ggf. bei (kompletter) Hemipelvektomie kompensatorische Unterstitzung des kontralateralen

Sitzbeines sowie ggf. rumpfhohe Schaftgestaltung bei kompletter Hemipelvektomie oder Hemi-

korporektomie erforderlich

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafl § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsmaglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Bericksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher

Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
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stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Giber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

17.1  Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

Beschreibung

Der Beckenkorb sollte die bestmaogliche Schnittstelle zum Stumpf in Bezug auf Kraftibertragung,
Haftung, Bewegungskontrolle und Tragekomfort bilden. Dies wird durch eine(n) moglichst vollfla-
chige(n) Haftung/Kontakt mit Endbelastung und herstellungsbedingter Minimierung von Druck-,
Zug-, Dreh-, Torsions- und Scherkraften sowie Berticksichtigung sensibler Hautareale und Kno-

chenprominenzen (z. B. Darmbeinkamm und -spinen, intertrochanterer Femurstumpf) erreicht.

Einteilige Beckenkdrbe fur Definitivprothesen nach Amputation im Beckenbereich kdnnen in Ab-
hangigkeit der benétigten Funktionseigenschaften in Rahmen- oder geschlossener Bauweise in
konventioneller/sitzbeinbettender oder sitzbeinumgreifender Bettungstechnik, mdglichst mit
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Vollkontakt und Endbelastung, in der Regel in Beckenkamm Ubergreifender oder in Ausnahmefal-
len indikationsbedingt in rumpfhoher Schafttechnik angefertigt werden.

Die Herstellung erfolgt aus Faserverbundwerkstoff (Carbon/GielRharz- bzw. in Prepreg-Technik),
entweder teilflexibel (Zweiphasen-Guss) oder mit dorsal eingearbeiteten HD-PE mit integriertem

Weichwand-, flexiblen (LD-PE)Innenschaft oder (HTV-)Silikon-Kontaktschaft.

Aus hygienischen Griinden ist ein Weichwand-Innenschaft beispielsweise im Vergleich zur Inte-
rimsversorgung bei definitiven Becken-Bein-Prothesen in der Regel nicht zu empfehlen.

Ein konventioneller, einteiliger Beckenkorb sollte zum Anlegen im dorsalen Bereich flexibel ge-
staltet sein und wird in der Regel vorne im Bereich des Bauchraums tber ventrale (Klett-)Gurtung
verschlossen.

Der rigide Rahmenschaft erlaubt in Verbindung mit einem flexiblen Innenschaft oder Silikon-
Kontaktschaft die Bertcksichtigung von Bewegungsfreiraumen und bietet mehr Tragekomfort

(u. a. vorteilhaft fur muskelkréaftige, aktive Versicherte).

Die Adaption geeigneter (mdglichst leichter) HUft-, Knie-, FuR-Passteil- und Adapter-Systeme
erfolgt in Abhéngig von der Amputationshdhe unter Berlcksichtigung der erforderlichen, funktio-
nalen Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklas-
se/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (24.05.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (24.05.98.1)

- Weichwand-Innenschaft (24.05.98.2)

- Testschaft (24.05.98.3)

- Prothesenverkleidung (24.05.98.4)
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- Verstellbares Schaftsystem (24.05.98.5)

- Haltebandagen und Befestigungssysteme (24.05.98.6)

- Sitzbeinumgreifendes Hiftschaft-System (24.05.98.7)

- Rumpfhohe Gestaltung des Huftschaft-Systems (24.05.98.8)

- DLB mechatronisches FuRpassteil (24.05.98.9)

- DLB mechatronisches Kniepassteil (24.05.99.0)

- Sonstige Zuséatze (24.05.99.1)

Indikation
Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation im Becken-Bereich

- Oberschenkelamputation am Schenkelhals (intertrochantéare Amputation)

- (,klassische®) Huftexartikulation

- Hemipelvektomie (inkomplette oder komplette)

- Hemikorporektomie (translumbale Amputation)

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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17.2  Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Beschreibung

Zweiteilige Beckenkorbe fur Definitivprothesen nach Amputation im Beckenbereich werden in
Abhéangigkeit der bendtigten Funktionseigenschaften aus einer Beckenkorbhélfte zur Aufnahme
des Stumpfvolumens und einer zweiten Schale zur spangenartigen Umfassung der kontralateralen
Seite in geschlossenem oder Rahmenzuschnitt gefertigt.

Nach aktuellen Stand der Technik erfolgt dies in sitzbeinumgreifender Bettungstechnik mit Voll-
kontakt und Endbelastung; die langshubminimierende Stumpf-Schaft-Verbindung und form-
sowie verwindungsstabile Fixierung eignet sich besonders fur aktive, muskelkréaftige Versicherte.

Bei Stumpfbefunden mit Haftungsproblemen, bei Hautdefekten, Narbeneinziehungen oder mar-
kanten, kndchernen Arealen wie Exostosen am Becken, die partiell entlastet und individuell ge-
bettet werden miussen, kommen zweiteilige Beckenkdrbe beispielsweise zum Einsatz.

Zweiteilige Becken-Schaftsysteme bestehen aus einer individuell fur den Huftstumpf angefertig-
ten, flachig einfassenden Stumpfbettung aus (HTV-)Silikon in Form einer Hose und einem in Car-
bon-Composite-(Epoxidharz-) oder Prepreg-Technik hergestellten, zweiteiligen Beckenkorb.

Die Hose wird aus hochtemperatur-vernetzendem Silikon zirkular geschlossen oder mit ventralem
Klett- bzw. ReilBverschluss hergestellt. Die vollflachige Bettung sensibler Druckzonen und kno-
cherner Prominenzen wird durch mehrshorigen Funktionsaufbau beispielsweise Uber Integration
niedershoriger raumtemperatur-vernetzender (RTV-)Silikone erméglicht.

Die Fixierung des zweigeteilten Beckenkorbes erfolgt beispielsweise Uber zwei an der Aullenseite
der Silikonhose angebrachte Arretierungskeile. Die medio-lateralen Beckenkorbschalen werden
Uber ein spezielles, dorsal gelegenes, verstellbares Schaftsystem (beispielsweise Gleit(leisten-
)/Verschlus-System) seitlich verschlossen.

Die Randverlaufe richten sich nach Amputationsniveau und den individuellen Anforderungen. Der
grof¥flachig zu 6ffnende Beckenkorb sollte sicherstellen, dass das Becken stabil gehalten, aufge-
richtet und Uber eine Anstlitzung von ventral-oben sowie dorsal-unten gehalten werden kann.

Die Adaption geeigneter (mdglichst leichter) HUft-, Knie-, FuR-Passteil- und Adapter-Systeme
erfolgt in Abh&ngig von der Amputationshéhe unter Beriicksichtigung der erforderlichen, funktio-
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nalen Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklas-
se/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-

gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

- Silikon-Kontaktschaft (24.05.98.1)

- Testschaft (24.05.98.3)

- Prothesenverkleidung (24.05.98.4)

- Verstellbares Schaftsystem (24.05.98.5)

- Haltebandagen und Befestigungssysteme (24.05.98.6)

- Sitzbeinumgreifendes Huftschaftsystem (24.05.98.7)

- DLB mechatronisches FuRpassteil (24.05.98.9)

- DLB mechatronisches Kniepassteil (24.05.99.0)

- Sonstige Zusatze (24.05.99.1)

Indikation
Bei prothetischer Definitivversorgung nach Amputation im Becken-Bereich

- Oberschenkelamputation am Schenkelhals (intertrochantéare Amputation)

- (,klassische") Huftexartikulation

- Hemipelvektomie (inkomplette oder komplette)

- Hemikorporektomie (translumbale Amputation)
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Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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18 Produktuntergruppe 24.05.03 Huftexartikulationsprothesen in

Modularbauweise - Wasserfeste Prothesen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:
- Die wasserfeste Prothese als zusatzliche Versorgung zur Definitiv-Prothese dient in der Zweck-

bestimmung der Bauart dem sicheren Stehen und Gehen in Nassbereichen (mit dem Ziel, még-
lichst keine zusatzlichen Gehhilfen zu bendtigen).
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Pass- und Strukturteile, Schaft sowie Aufbau der Prothese mussen diesen Anforderungen geni-
gen.

- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfihrung wird zwischen wasser-
festen Huftprothesen mit ein- oder zweiteiligem Beckenkorb unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formermittlung und eines dreidimensionalen
Modells

-- In der Regel durch Gips- oder Scan- Abformtechnik

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte (ohne
Stumpf-Schaft-Pseudarthrose) beim Sitzen, Stehen und Gehen zweckmalig zu Ubertragen.

- Die Prothesenkonstruktion besteht aus korrosionsbestandigen/wasserfesten Materialien sowie
Pass- und Strukturteilen; entsprechend der Bauweise mussen Ablaufmdéglichkeiten fur eindrin-
gendes Wasser und eine rutschsichere Sohlenausfiihrung bertcksichtigt werden.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter Fu3-, Knie- und Huft-Passteilsysteme sowie
Adapter-Systeme

- Die rutschsichere Nutzung und die Verwendung mit einem geeigneten Schuh sollten gleicher-

maRen maoglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.03.0 Einteiliger Beckenkorb:

- Anfertigung in Carbon/GieRharz (Faserverbundwerkstoff)-Technik

- In Verbindung mit flexiblem oder Weichwand-Innenschaft

- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft
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- Ggf. Sitzbeinumgreifung zur besseren Stabilisierung, Fixierung und Fihrung der Prothese u. a.
bei Versicherten mit weichteilreichen Stumpfen von Vorteil

- Ggf. konstruktive Berucksichtigung einer Stomadffnung bei bestehendem kiinstlichen Darm-
(Anus praeter) und/oder Blasenausgang (Urostoma), beispielsweise nach Hemikorporektomie oder

eigenstandiger Tumorerkrankung

- Ggf. rumpfhohe Schaftgestaltung bei kompletter Hemipelvektomie oder Hemikorporektomie
erforderlich

- Mdogliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.03.1 Zweiteiliger Beckenkorb:

- Anfertigung des Beckenkorbes aus Faserverbundwerkstoff in Carbon/Epoxidharz- oder Pre-
preg-Technik

- In Verbindung mit (HTV-)Silikon-Kontaktschaft(-hose) mit geeigneter Verschlusstechnik

- Verwendung eines geeigneten verstellbaren Beckenschaft-Systems

- Ggf. bei (kompletter) Hemipelvektomie kompensatorische Unterstitzung des kontralateralen

Sitzbeines sowie ggf. rumpfhohe Schaftgestaltung bei kompletter Hemipelvektomie oder Hemi-

korporektomie erforderlich

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt
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IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsmaglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Bericksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertcksichtigung der arztlichen Verordnung,
der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VIl.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsgemalien Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller/Leistungserbringer vorgegebene fachgerech-
te Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zurtstungen sowie die Pflege und
Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
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- Dokumentation entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften, wie Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen sowie Angaben zum Aufbau und zur Herstel-
lung

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

18.1 Produktart 24.05.03.0 Einteiliger Beckenkorb

Beschreibung

Einteilige Beckenkdrbe fur wasserfeste Prothesen nach Amputation im Beckenbereich werden in
Abhangigkeit der bendtigten Funktionseigenschaften in konventioneller, sitzbeinbettender oder
sitzbeinumgreifender Bettungstechnik, mdglichst mit Vollkontakt und Endbelastung, in der Regel
in Beckenkamm Ubergreifender oder in Ausnahmefallen indikationsbedingt in rumpfhoher Schaft-
technik angefertigt.

Die Herstellung erfolgt aus Faserverbundwerkstoff (Carbon/GieRharz-Technik), entweder teilfle-
xibel (Zweiphasen-Guss) oder mit dorsal eingearbeiteten HD-PE mit integriertem flexiblem (LD-
PE) oder Weichwand-Innenschaft.

Ein konventioneller, einteiliger Beckenkorb sollte zum Anlegen im dorsalen Bereich flexibel ge-
staltet sein und wird in der Regel vorne im Bereich des Bauchraumes uber ventrale (Klett-)Gurtung

verschlossen.
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Die Adaption geeigneter korrosionsbestédndiger/wasserfester Huft-, Knie-, Ful3-Passteil- und

Adapter-Systeme erfolgt in Abhdngig von der Amputationshéhe unter Berticksichtigung der er-

forderlichen, funktionalen Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitats-

klasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-

gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (24.05.98.0)

- Weichwand-Innenschaft (24.05.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (24.05.98.5)

- Haltebandagen und Befestigungssysteme (24.05.98.6)

- Sitzbeinumgreifendes Hiftschaft-System (24.05.98.7)

- Rumpfhohe Gestaltung des Huftschaft-Systems (24.05.98.8)

- Sonstige Zuséatze (24.05.99.1)

Indikation
Bei wasserfester Prothesenversorgung nach Amputation im Becken-Bereich

- Oberschenkelamputation am Schenkelhals (intertrochantéare Amputation)

- (,klassische®) Huftexartikulation

- Hemipelvektomie (inkomplette oder komplette)

- Hemikorporektomie (translumbale Amputation)
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Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

18.2 Produktart 24.05.03.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Beschreibung

Wasserfeste Prothesen nach Huftamputation mit zweiteiligem Beckenkorb und integriertem Sili-
kon-Kontaktschaft/-hose kommen beispielsweise bei Stumpfbefunden mit Haftungsproblemen,
bei Hautdefekten, Narbeneinziehungen oder markanten, knéchernen Arealen wie Exostosen am
Becken, die partiell entlastet und individuell gebettet werden, zum Einsatz.

Zweiteilige Beckenkdrbe fur wasserfeste Prothesen nach Amputation im Beckenbereich werden in
Abhéangigkeit der bendtigten Funktionseigenschaften aus einer Beckenkorbhélfte zur Aufnahme
des Stumpfvolumens und einer zweiten Schale zur spangenartigen Umfassung der kontralateralen
Seite gefertigt.

Zweiteilige Becken-Schaftsysteme bestehen aus einer individuell fur den Huftstumpf angefertig-
ten, flachig einfassenden Stumpfbettung aus (HTV-)Silikon in Form einer Hose und einem in Car-
bon-Composite-(Epoxidharz-)-Technik hergestellten, zweiteiligen Beckenkorb.

Die Hose wird aus hochtemperatur-vernetzendem Silikon zirkular geschlossen oder mit ventralem
Klett- bzw. ReiBverschluss hergestellt. Die vollflachige Bettung sensibler Druckzonen und kno-
cherner Prominenzen wird durch mehrshorigen Funktionsaufbau beispielsweise Uber Integration
niedershoriger raumtemperatur-vernetzender (RTV-)Silikone ermaéglicht.
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Die Fixierung des zweigeteilten Beckenkorbes erfolgt u. a. Gber zwei an der Aulienseite der Sili-
konhose, angebrachte Arretierungskeile. Die medio-lateralen Beckenkorbschalen werden Uber ein
spezielles, dorsal gelegenes, verstellbares Schaftsystem (z. B. Gleit-(leisten)/Verschluss-system)
seitlich verschlossen.

Die Randverlaufe richten sich nach Amputationsniveau und den individuellen Anforderungen.
Trotz des grof3flachig zu 6ffnenden Beckenkorbes sollte sichergestellt werden, dass das Becken
stabil gehalten, aufgerichtet und Uber eine Anstlitzung von ventral-oben sowie dorsal-unten ge-
halten werden kann.

Die Adaption geeigneter korrosionsbestédndiger/wasserfester Huft-, Knie-, Ful3-Passteil- und
Adapter-Systeme erfolgt in Abhdngigkeit von der Amputationshéhe unter Berticksichtigung der
erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitats-
klasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kdénnen:

- Silikon-Kontaktschaft (24.05.98.1)

- Verstellbares Schaftsystem (24.05.98.5)

- Haltebandagen und Befestigungssysteme (24.05.98.6)

- Sitzbeinumgreifendes Hiftschaftsystem (24.05.98.7)

- Rumpfhohe Gestaltung des Huftschaft-Systems (24.05.98.8)

- Sonstige Zuséatze (24.05.99.1)

Indikation
Bei wasserfester Prothesenversorgung nach Amputation im Becken-Bereich

- Oberschenkelamputation am Schenkelhals (intertrochantéare Amputation)

- (,klassische®) Huftexartikulation
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- Hemipelvektomie (inkomplette oder komplette)
- Hemikorporektomie (translumbale Amputation)
Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 213 von 616



19 Produktuntergruppe 24.05.98 Leistungspositionen Huftexarti-

kulationsprothesen |

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis zur Abgabe des Hilfsmit-
tels zu erbringenden Dienstleistungsaufwande enthalten.

- Dokumentation der Versorgung
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Zusatzliche Anforderungen an 24.05.98.0 Flexibler Innenschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit einteiligem Beckenkorb

- Flexibilitat entsprechend Materialauswahl und Wandstéarke

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.98.1 Silikon-Kontaktschaft/Hose:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit ein- oder zweiteiligem Beckenkorb

- Elastizitat entsprechend Wandstarke und Materialauswabhl

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialstarken und Kombination unterschiedlicher Materi-

alharten (mehrshoriger Funktionsaufbau) zur individuellen Anpassung an den jeweiligen Stumpf-

befund

- Formstabile, elastische Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Aufienschaft

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.98.2 Weichwand-Innenschaft:
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- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit einteiligem Beckenkorb in geschlossener Bauweise

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

- Passform- und Druckspitzenausgleich innerhalb des Schaftsystems bei Bewegungen

- Flexible Schaftrandgestaltung

- Nachpassungsmadglichkeiten durch thermische Nachformung, Beschleifen oder Aufpolsterung

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formermittlung und eines dreidimensionalen
Modells

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.98.3 Test-/Diagnose-Beckenkorb:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- Tiefgezogen aus thermoplastischem Kunststoffmaterial geeigneter Harte und Stéarke

- Verwendung nur zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Volumen und Druckverteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Nachpassung, beispielsweise durch thermische Nachformung méglich

- Ggf. Verstarkung/Sicherung fir erweiterte Testphase auRerhalb der Werkstatt

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.98.4 Prothesenverkleidung:
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- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- Wiederherstellung eines mdglichst unaufféalligen &uBeren Erscheinungsbildes

- Die Formgebung orientiert sich an der kontralateralen Seite.

- Ausfihrung in ein-, zwei- oder dreiteiliger Bauweise

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.98.5 Verstellbares Schaftsystem:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von der Stumpfkonstitution und der kognitiven und physischen Leistungsféhigkeit der Versi-
cherten oder des Versicherten (z. B. manuelles Handling, Compliance).

- Die Verstellung des Schaftsystems kann durch feste Integration diverser Verstell-Mechanismen
(Gurt-, Rastenverschluss-, Einhand-/Schnellverschluss-/Zug- oder Gleit(leisten)-Verschluss-
System) erfolgen.

- Das verstellbare Schaftsystem ermoglicht der Versicherten oder dem Versicherten die Anpas-
sung an unterschiedliche Stumpfzustande und dadurch die individuelle Nachpassung, beispiels-
weise bei Volumenschwankungen.

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

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.98.6 Haltebandagen und Befestigungssysteme:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen Befunden.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Durch die Bandage/das Befestigungssystem darf es zu keinen Einschnirungen oder Hautirritati-

onen kommen.
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- Die Haltebandage sollte eng am Korper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese nicht
einschranken.

- Die Haltebandage/das Befestigungssystem sollte mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und diagnostizierte Allergien zu bericksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.98.7 Sitzbeinumgreifendes Huftschaftsystem:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit ein- oder zweiteiligem Beckenkorb

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.05.98.8 Rumpfhohe Gestaltung des Huftschaft-Systems:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhéangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit ein- oder zweiteiligem Beckenkorb

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusétzliche Anforderungen an 24.05.98.9 DLB mechatronisches FuRpassteil:

- Einweisung und Training in den Gebrauch des mechatronischen FuBpassteiles

- Durchfiihrung einer Erprobungsphase

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 219 von 616



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

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmdoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher

Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
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stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

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

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

statigen.

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Giber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

19.1 Produktart 24.05.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft fir Hiftexartikulations- Prothesen erhéht die Stumpf-Schaft-Haftung
(Adhasion) sowie den Tragekomfort und ermdglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrand-
gestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum fur die Versicherte oder den Versicherten.

Des Weiteren kann aufgrund der Flexibilitdt des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothe-
senschaft durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen er-

leichtert werden.

Die Anpassung an Stumpfverdnderungen ist durch thermische Nachformung ebenfalls mdglich.
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Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem flexiblen Kunststoff (beispielsweise LD-PE) im
Tiefziehverfahren. In Abhéngigkeit von der Stérke und Flexibilitat des Materials ist der Schaft
mehr oder weniger selbsttragend.

In der Regel wird der flexible Innenschaft Uber Verschraubung oder Klettanbindung mit dem Be-
cken-Schaftsystem gesichert.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.05.01.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.0 Einteiliger Beckenkorb

Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Verbesserung der Haftung des Huftstumpfes so-

wie unter Umsténden bei Einstiegsproblemen in den Prothesenschaft in Abhangigkeit vom Schaft-
design

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

19.2 Produktart 24.05.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft (Hose) fur Huftexartikulations-Prothesen erhoht deutlich die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhé&sion) sowie den Tragekomfort und ermdglicht in Verbindung mit einer elas-
tischen Schaftrandgestaltung zuséatzlichen Bewegungsspielraum fur die Versicherte oder den Ver-
sicherten.

Des Weiteren kann aufgrund der Elastizitat des Silikons der Einstieg in den Prothesenschaft durch
Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen erleichtert werden.

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperatur-vernetzendem (HTV-)Silikon
gefertigt.
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Lastabhéngige Areale kdnnen entsprechend den technischen Méglichkeiten der Silikonverarbei-
tung punktuell, individuell (durch mehrshorigen Funktionsaufbau) eingearbeitet werden.

In der Regel wird der Silikon-Kontaktschaft Gber Verschraubung oder Klettanbindung im einteili-
gen Beckenkorb fixiert, Silikonhosen werden beispielsweise Uber seitlich angebrachte Arretie-
rungskeile formschlissig im zweiteiligen Beckenkorb gesichert.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.05.01.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Verbesserung der Haftung des Huftstumpfes so-
wie unter Umsténden bei Einstiegsproblemen in den Prothesenschaft in Abhangigkeit vom Schaft-

design

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

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

19.3 Produktart 24.05.98.2 Weichwand-Innenschaft

Beschreibung

Die Bauart eines Weichwand-Innenschaftes fur Huftexartikulations-Prothesen richtet sich nach
den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit vom Mobilitatsgrad/Aktivitatsniveau der
Versicherten oder des Versicherten und den individuellen Befunden.

Der Weichwand-Innenschaft dient der Stumpfabpolsterung/-bettung und dem Passform- sowie
Druckspitzenausgleich bei Bewegungen. Er bietet die Méglichkeit der Nachpassung durch thermi-
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sche Nachformung und/oder Beschleifen bzw. Schaftverengung durch Aufpolsterung (,Pelottie-
rung").

Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem Kunststoffmaterial (in der Regel hochfestem, ge-
schlossenzelligem PE-Schaum) direkt tGber dem dreidimensionalen Modell, in Abhangigkeit von
Stérke und Materialauswahl ergeben sich die Polstereigenschaften.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.05.01.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.0 Einteiliger Beckenkorb

Indikation

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

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

19.4 Produktart 24.05.98.3 Test-/Diaghose-Beckenkorb

Beschreibung

Der Test-/Diagnose-Beckenkorb fir die Versorgung mit einer Huftexartikulations- Prothese dient
der Volumenkontrolle und Uberpriifung der Passform beispielsweise bei komplexen Stumpfzu-

standen.

Mithilfe des Test-Beckenkorbes und einer unter Umstanden daraus resultierenden Testversorgung
wird die Eignung der geplanten prothetischen Versorgung tberpruft.

Der Test-/Diagnose-Beckenkorb wird in der Regel aus einem transparenten/transluzenten Kunst-
stoffmaterial geeigneter Harte und Starke Uber einem dreidimensionalen Positiv gefertigt.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb
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- Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Indikation
Der Test-/Diagnoseschaft dient der Volumenkontrolle und Uberprifung der Passform beispiels-
weise bei komplexen Stumpfzustdnden mit Exostosen oder Hauttransplantaten.

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

19.5 Produktart 24.05.98.4 Prothesenverkleidung

Beschreibung

Die Prothesenverkleidung dient dem optischen Formausgleich und den Schutz der Prothesen-
Komponenten. In der Regel werden vorgefertigte Rohlinge aus PE- oder PUR-Schaum durch ther-
moplastische Verformung und/oder Beschleifen individuell entsprechend der Anatomie der kont-
ralateralen Extremitatenseite angeformt und mittels Schutzbeschichtung (Lackierung z. B.) oder
bei einteiliger Ausfihrung mit hautfarbenen Perlonstriimpfen verkleidet.

Das Ziel einer moglichst unauffélligen Erscheinung kann mittels einer durchgehenden einteiligen,
zweigeteilten oder Uber eine dreiteilige, auf Huft- und Kniegelenkshéhe geteilte, und somit keine
Funktionseinschrankungen beim Prothesengebrauch (z. B. durch Huft-/Knie-Beugespannungen)
verursachende Kosmetik realisiert werden.

Bei Definitivprothesen nach Huftexartikulation in Modularbauweise kommen alternativ auch vor-
gefertigte, passend fur den jeweiligen Kniegelenkstyp oder individuell aus Faserverbundwerkstoff
bzw. gedruckten Polyamiden angefertigte, schlag- und stoRsichere sowie zuséatzlich Spritzwasser

abweisende Kunststoffschalen (Protektoren) zum Einsatz.

Diese Leistungsposition gilt fur industriell vorgefertigte und komplett individuell malRangefertigte
Prothesenverkleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Indikation
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Die Prothesenverkleidung dient dem optischen Formausgleich und Schutz der Prothesen-

Komponenten.

Die Verwendung von Protektoren bedarf einer gesonderten Begriindung.

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B

19.6  Produktart 24.05.98.5 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme fir Huftexartikulations-Prothesen dienen dazu, Volumenschwankun-
gen auszugleichen, starke Hinterschneidungen versorgen zu kdnnen und/oder das An- und Aus-
ziehen der Prothese zu vereinfachen. Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Ver-
sicherten derart verdndert/verstellt werden, dass sich der Schaft optimal an die momentanen
Stumpfbefunde anpasst.

Die Anpassung kann beispielsweise durch (Klett-)Gurt-, Rastenverschluss-, Einhand-
/Schnellverschluss-/Zug- oder Gleitleisten-Systeme erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.05.01.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.01.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Indikation

Die verstellbaren Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hin-

terschneidungen versorgen zu kénnen und/oder das An- und Ausziehen der Prothese zu verein-
fachen.
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Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

19.7 Produktart 24.05.98.6 Haltebandagen und Befestigungssysteme

Beschreibung

Haltebandagen und Befestigungssysteme dienen der (zuséatzlichen) Fixierung sowie der Unter-
stltzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesenschaft und sind beispielsweise bei
halbseitiger Huftprothesen-Versorgung notwendig.

Haufig eingesetzte Haltebandagen und Befestigungssysteme fiir Beinprothesen sind in der Regel
beispielsweise Kniekappen, (Abdicht-)Manschetten, Huft- oder Traggurte, die verwendeten Mate-
rialien sind Leder, Textil, Neoprene, Silikon, Velcro- und diverse Polstermaterialien aus Kunst-
stoff.

Diese Leistungsposition gilt fur vorgefertigte Produkte sowie fur komplett individuell maRBange-
fertigte Haltebandagen/Befestigungssysteme, die an die Versicherte oder den Versicherten ange-
passt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.05.01.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.01.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Indikation

Haltebandagen und Befestigungssysteme dienen der (zuséatzlichen) Fixierung bzw. Unterstitzung
der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesenschaft.
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Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

19.8 Produktart 24.05.98.7 Sitzbeinumgreifendes Hiftschaftsystem

Beschreibung

Das sitzbeinumgreifende Huftschaftsystem umgreift die Sitzflache des Beckenkorbs, das Sitzbein
und den Ramus in einer ,anatomischeren” Form (in Analogie zur entsprechenden TF-
Schafttechnik). Der Beckenkorb kann dadurch wahrend der Standphase gesichert werden, ein
Ausweichen zur Seite ist dabei in der Regel minimiert. Hierzu ist eine Passform mit Vollkontakt
der Weichteile erforderlich, sodass die mediale Fiihrung exakt dem Verlauf des Tubers sowie An-
satz des Schambeinastes folgt und ein guter Gegenhalt oberhalb der Beckenkdmme ausgearbeitet
wird, damit ein ,Pumpen® in der Schwungphase und mégliche Druckstellen bei Belastung vermie-

den werden.
Durch die bessere Stabilisierung, Fixierung und Fihrung der Prothese in der Stand- und
Schwungphase (speziell bei weichteilreichen Stumpfen) soll ein physiologischeres Gangbild erzielt

werden.

Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formerfassung und dreidimensionalem Mo-
dell.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.05.01.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.01.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Indikation
Zur Passformoptimierung und funktionellen Verbesserung der Verbindung Stumpf/Beckenkorb.
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Hier ist die individuelle Formgebung der Beckenstumpfes zu beachten.

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

19.9 Produktart 24.05.98.8 Rumpfhohe Gestaltung des Huftschaftsystems

Beschreibung

Die rumpfhohe Gestaltung des Huftschaftsystems ist beispielsweise erforderlich, wenn eine ge-
samte Beckenhélfte fehlt und/oder eine zuséatzliche, proximalere Abstiitzung unter Umstanden

erforderlich wird.

Der Einschluss des unteren Teiles des Brustkorbes bewirkt eine Entlastung durch grol3flachigere
Abstitzung des Kérpergewichtes und der einwirkenden mechanischen Krafte.

Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formerfassung und dreidimensionalem Mo-
dell.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.05.01.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.01.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Indikation

Fehlt die gesamte Beckenhdlfte, also der Beckenkamm und das Sitzbein, beispielsweise nach einer

(kompletten) Hemipelvektomie, ist eine zusatzliche, proximalere Abstlitzung unter Umstanden
erforderlich.
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Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B

19.10 Produktart 24.05.98.9 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Fulipassteil

Beschreibung

Ein mechatronisches Ful3-Passteil soll der Versicherten oder dem Versicherten, in Abhangigkeit
von Art und Ausfiihrung, zuséatzliche Sicherheit, Standstabilitat, Adaption an unterschiedliche
Untergrunde, ein moglichst physiologisches, energieeffizientes Gehen mit problemlosem Gehge-
schwindigkeits- und Richtungswechsel sowie die Reduktion der auf den Stumpf einwirkenden
Krafte bieten.

Es wird zwischen aktiven und passiven elektronisch/mikroprozessor-gesteuerten Fu-Systemen
unterschieden. Der jeweils situationsbedingt erforderliche Widerstand im Kndchelgelenk bei
Plantarflexion oder Dorsalextension wird mithilfe von Sensortechnik durch einen Mikroprozessor
ermittelt und dementsprechend geregelt.

Aktive, motorunterstiitzte Ful3systeme unterstiitzen die Versicherte oder den Versicherten durch
aktives Heben oder Senken der FuRspitze auf Schragen, Treppen, unwegsamem Gelande oder
beispielsweise durch Absenken der FuRRspitze beim Sitzen (,Entlastungs“-Funktion).

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Vorstellung und Einweisung in die funktionellen Eigenschaften in Verbindung mit Hinweisen auf
bestehende Anwendungsrisiken

- Einweisung und Training:

-- Inbetriebnahme
-- Einstellungs- und Umschaltoptionen (Modi)
-- Fernbedienungsprogrammierung und -bedienung

- Nach Uberpriifung und ggf. Modifikation der statischen und dynamischen Aufbauwerte, bei-
spielsweise mithilfe eines lastabhangigen, lasergestutzten Aufbau(kontroll)gerates, erfolgt die
praktische, ressourcenorientierte Erprobung (vorzugsweise auf einem ,Gehparcours®).

- Mdgliche Stationen:

--Sicheres Gehen auf ebenem Grund in unterschiedlichen Schrittlangen und wechselnden
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Geschwindigkeiten

-- Gehen Uber unebenes bzw. unbekanntes Gelande (in unterschiedlichen Schrittlangen und
wechselnden Geschwindigkeiten)

-- Gehen auf ebenem Grund mit ,Ubersteigen” von kleinen Hindernissen

-- Harmonisierung des Gangbildes

-- Schiefe Ebene (alternierend) hoch- und runtergehen

-- Pausieren auf schiefer Ebene

-- Treppe (alternierend) auf- und/oder absteigen

-- Sicheres Ruckwartsgehen

-- Hinsetzen und Aufstehen (mit méglichst gleichmaRiger/symmetrischer Beinbelastung)
-- Uberprifung der geteilten Aufmerksamkeit

- Lade(-status)- und Reinigungshinweise

- Erprobung der beantragten mechatronischen Prothesenkomponenten zur Uberpriifung, ob die
Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese - und die sich daraus ergebenden
Gebrauchsvorteile - zweckentsprechend nutzen zu kdnnen.

- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase

Zur Prufung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Beinprothese im Wohnumfeld der
Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche Erprobungsdauer variiert von
Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig vom zugrunde liegenden Krankheitsbild, von Begleiter-
krankungen, von der Vorversorgung und bestehenden Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Indikation

Eine Indikation liegt vor bei zusatzlichem Bedarf einer gangphasenadaptierten Steuerung mit zu-

satzlich notwendiger Sicherheit, Standstabilitét, Adaption an unterschiedliche Untergriinde

- Zur Harmonisierung des Gangbildes, dem mdglichen Verzicht einer Gehhilfe sowie Reduktion
der auf den Stumpf einwirkenden Kréafte
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Abzuwdagen sind im Einzelfall die funktionellen Vorteile gegentber dem in der Regel hdheren
Passteil-Gewicht. Der funktionelle Zugewinn im Alltagsgebrauch ist nachzuweisen.

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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20 Produktuntergruppe 24.05.99 Leistungspositionen Huftexarti-

kulationsprothesen I

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis zur Abgabe des Hilfsmit-
tels zu erbringenden Dienstleistungsaufwande enthalten.

- Dokumentation der Versorgung
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Zusatzliche Anforderungen an 24.05.99.0 DLB mechatronisches Kniepassteil:

- Einweisung und Training in den Gebrauch des mechatronischen Fu3passteiles

- Durchfihrung einer Erprobungsphase

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.99.1 Sonstige Zusatze:

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

- Die Einarbeitung der Zuséatze erfolgt gemaR Herstellerangaben.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemaéRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise
-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
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-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

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

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafd § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-

nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.
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- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmaoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertlicksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.
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VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist tiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

20.1 Produktart 24.05.99.0 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Kniepassteil

Beschreibung

Ein mechatronisches Knie-Passteil soll der Versicherte oder dem Versicherten, in Abhangigkeit
von Art und Ausfiihrung, in der Regel die unmittelbare (,in Echtzeit"), situationsabhangige Siche-
rung der Standphase bzw. Steuerung der Schwungphase ermdglichen.

In jeder Phase des Gangzyklus wird dabei der jeweils erforderliche ,Momentan-Widerstand“ durch
einen Mikroprozessor mithilfe von Sensortechnik ermittelt und dementsprechend in der Regel
durch integrierte Fluidsysteme (Ol, Luft oder magnetorheologische Fliissigkeit) geregelt.

Die Umschaltung von Stand- auf Schwungphasen-Funktion sowie das Erkennen und Reagieren
auf eine plotzliche Unterbrechung (,Stolperschutz“-Funktion) wird ebenfalls mikroprozessorisch-
gesteuert unterstitzt.

Aktive, motorunterstiitzte Kniesysteme unterstiitzen die Versicherte oder den Versicherten zu-
satzlich beim Aufstehen, durch ,aktive” Flexion und Extension wird u. a. das Schragen- und
Treppaufgehen erleichtert.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Vorstellung und Einweisung in die funktionellen Eigenschaften in Verbindung mit Hinweisen auf
bestehende Anwendungsrisiken

- Einweisung und Training:

-- Inbetriebnahme
-- Einstellungs- und Umschaltoptionen (Modi)
-- Fernbedienungsprogrammierung und -bedienung

- Nach Uberpriifung und ggf. Modifikation der statischen und dynamischen

Aufbauwerte, beispielsweise mithilfe eines lastabhangigen, lasergestitzten Auf-
bau(kontroll)gerétes, erfolgt die praktische, ressourcenorientierte Erprobung (vorzugsweise auf
einem ,Gehparcours”).

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 239 von 616



- Mdgliche Stationen:

--Sicheres Gehen auf ebenem Grund in unterschiedlichen Schrittlangen und wechselnden
Geschwindigkeiten

-- Gehen Uber unebenes bzw. unbekanntes Geldnde (in unterschiedlichen Schrittlangen und
wechselnden Geschwindigkeiten)

-- Gehen auf ebenem Grund mit ,Ubersteigen” von kleinen Hindernissen

-- Harmonisierung des Gangbildes

-- Schiefe Ebene (alternierend) hoch- und runtergehen

-- Pausieren auf schiefer Ebene

-- Treppe (alternierend) auf- und/oder absteigen

-- Sicheres Ruckwartsgehen

-- Hinsetzen und Aufstehen (mit méglichst gleichmaRiger/symmetrischer Beinbelastung)
-- Uberprufung der geteilten Aufmerksamkeit

- Lade(-status)- und Reinigungshinweise

- Erprobung der beantragten mechatronischen Prothesenkomponenten zur Uberprifung, ob die
Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese - und die sich daraus ergebenden
Gebrauchsvorteile - zweckentsprechend nutzen zu kénnen.

- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase

Zur Prufung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Beinprothese im Wohnumfeld der
Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche Erprobungsdauer variiert von
Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig vom zugrunde liegenden Krankheitsbild, von Begleiter-
krankungen, von der Vorversorgung und bestehenden Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb

Indikation

Eine Indikation liegt vor bei zusatzlichem Bedarf einer gangphasenadaptierten Steuerung mit zu-
satzlich notwendiger Sicherheit, Standstabilitéat, Adaption an unterschiedliche Untergriinde
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- Zur Harmonisierung des Gangbildes, dem mdglichen Verzicht einer Gehhilfe sowie Reduktion
der auf den Stumpf einwirkenden Kréafte

Abzuwégen sind im Einzelfall die funktionellen Vorteile gegeniiber dem in der Regel hdheren
Passteil-Gewicht. Der funktionelle Zugewinn im Alltagsgebrauch ist nachzuweisen.

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

20.2  Produktart 24.05.99.1 Sonstige Zusatze

Beschreibung

Diese Produktart erfasst sonstige Zuséatze, die in keiner anderen Leistungsposition beschrieben
sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung und Begriindung fir die Notwendigkeit sonstiger Zuséat-

ze erforderlich:

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

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zusatze:

- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung

- Spezielle Schaftbauweisen

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.05.01.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.01.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.02.1 Zweiteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.0 Einteiliger Beckenkorb

- Produktart 24.05.03.1 Zweiteiliger Beckenkorb
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Indikation
GemalR storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen Ver-
sorgung nach Begrindung

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B
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Anwendungsort 24.71 Unterschenkel

21 Produktuntergruppe 24.71.01 Unterschenkelprothesen in Mo-
dularbauweise - Interimsprothesen

Anforderungen gemald § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
[I. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

[Il. Besondere Qualitdtsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:
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- Die Interimsprothese dient fur einen begrenzten Zeitraum der funktionellen Wiederherstellung
der Extremitat nach erfolgter Amputation und somit der Wiedererlangung der Steh- und Gehféhi-
gkeit. Der individuell gefertigte Interimsschaft unterstitzt die Stumpfformung und Konsolidierung
fur die anschlielende Definitivversorgung.

- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der
Regel sechs Monaten; der Definitivschaft sollte erst dann gefertigt werden, wenn der Amputati-
onsstumpf eine abgeschlossene Wundheilung zeigt, die Narbe, die tieferen Weichteile und die
kndcherne Stumpfspitze schmerzfrei belastbar sind und die Amputationsstumpf-Konsolidierung
nachweislich abgeschlossen ist. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte Passformkontrollen in
festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

- Aufgrund regelhaft auftretender Stumpfveranderungen wéhrend der Interimsphase sollte das
gewdhlte Schaftmaterial fortlaufende, passformaquivalente Anderungen zulassen kénnen (bei-
spielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polsterarbeiten).

- Die Prothesenausfiihrung in der Interimsphase orientiert sich an der Stérung der Funktion und
Struktur und prospektiv am individuellen Rehabilitationsziel. Besonders zu berlcksichtigen sind
Stumpfstatus, die Belastbarkeit, der Mobilitatsgrad/das Aktivitatsniveau der Versicherten oder des
Versicherten und deren oder dessen individuelle Bedirfnisse. Das erfordert eine regelméaBige,
interdisziplindre Erfassung des Ist-Zustandes im Abgleich zum Versorgungs-/Rehabilitationsziel.
- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfuhrung wird zwischen Unter-
schenkel-Interimsprothesen in kniegelenkspalt- und kondylentbergreifender Schafttechnik un-

terschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter industriell vorgefertigter FuBpassteil- und Adapter-Systeme
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- Die Auswahl der Passteil- und Adapter-Systeme orientiert sich an den realistisch zu erwarten-
den und fortlaufend explorierten Rehabilitations-/Mobilitéats-Fortschritten der Versicherten oder
des Versicherten, sodass die Prothesenkomponenten bei der anschlieBenden Definitivversorgung
ggof. weiterverwendet werden kénnen.

- Ggf. Verwendung geeigneter massgefertigter oder konfektionierter Liner- und Arretierungssys-
teme

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.01.0 Kniegelenkspalttbergreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung aus Kunststoff, entweder aus geeignetem Thermoplast tiefgezogen oder in Car-
bon/GieRharz-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- In Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten Arre-
tierungssystem

- Ggf. ist nach sorgfaltiger Prifung bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende), (ultra)kurzem
Stumpf und/oder Schadigungen im Kniegelenk zusétzlich eine Oberhiilse, unter Umstanden auch
mit Lastaufnahme Uber das Becken (Tuberanstiitzung), erforderlich.

- Ggf. integriertes Stumpfbelastungskissen bzw. Distalcup erforderlich

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.01.1 Kondyleniibergreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung aus Kunststoff, entweder aus geeignetem Thermoplast tiefgezogen oder in Car-
bon/GieRharz-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- In der Regel in Verbindung mit Weichwand-Innenschaft (Softsocket) zum suprakondyléren Hin-
terschneidungsausgleich sowie zum Formausgleich bei kolben-/birnenférmigem Stumpfende
bzw. zum Passformausgleich/zur Abpufferung von Druckmaxima bei Bewegungen
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- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem

- Ggf. ist nach sorgfaltiger Prifung bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende), (ultra)kurzem
Stumpf und/oder Schadigungen im Kniegelenk zusétzlich eine Oberhiilse, unter Umstanden auch
mit Lastaufnahme Uber das Becken (Tuberanstiitzung), erforderlich.

- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen bzw. Distalcup erforderlich

- Ggf. Kurzprothesen-Herstellung in Verbindung mit separatem Kondylenkeil bei sehr schlanken
Versicherten mit weichteilarmer Stumpfkonstitution und anfertigungstechnisch relevanter MaRdif-
ferenz zwischen skelettarer Kondylenbreite und suprakondylérer mediale-laterale-Weite erforder-

lich

- Nach bilateraler Amputation méglicher Rehabilitationsbeginn mittels spezifischer Unterschen-
kel-Kurzprothesen (,Stubbies*)

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Zu beachten ist:

- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der

Regel sechs Monaten. Ein Definitivschaft sollte erst dann eingesetzt werden, wenn sich die

Stumpfverhaltnisse nachweislich stabilisiert haben. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte

Passformkontrollen in festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Zu beachten ist:

- Passteil- und Strukturteil-Systeme sind Bauteile, die unter Berticksichtigung der Herstelleranga-

ben bei der anschlieBenden Definitivversorgung der Versicherten oder des Versicherten moglichst

weiterverwendet werden sollten.
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IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemaéRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmdoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.
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- Dokumentation entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften, wie Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen sowie Angaben zum Aufbau und zur Herstel-
lung

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

statigen.

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

- Aufgrund von Stumpfverdnderungen wéhrend der Interimsphase mussen fortlaufende An- und
Nachpassungen (beispielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polster-
arbeiten) erfolgen.

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

rantieansprichen hinzuweisen.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

21.1 Produktart 24.71.01.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Kniegelenkspaltiibergreifende Schaftsysteme fiir Unterschenkel-Interimsprothesen in Modu-
larbauweise werden in der Regel in (geschlossener) Container-Bauweise in Verbindung mit einem
(konfektionierten oder mafl3gefertigten) Liner mit einem individuell geeigneten Arretierungssystem
in Vollkontakt-Technik angefertigt, die Herstellung des rigiden Aufl’enschaftes erfolgt aus Faser-
verbundwerkstoff (Carbon/Giel3harz) oder aus geeignetem Thermoplast tiefgezogen.

Geeignete Systeme zur Stumpfbettung erzielen die erforderliche Lastverteilung entweder Uber die
gesamte Stumpfoberflache nach dem Prinzip der hydrostatischen Stumpfeinbettung bzw. Gber
durch die Anatomie des Unterschenkels definierte Belastungsflachen.
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Bei Lastverteilung Uber die gesamte Stumpfoberflache nach hydrostatischem Prinzip kommen in
der Regel Liner aus PUR- oder Copolymer/TPE-Material in Verbindung mit einem Unterdruck-
System mit distalem AusstoRRventil und einer proximalen Abdichtung Uber eine Dichtlippe bzw. im
Schaft integrierte Abdichtungssysteme bzw. Kniekappe zum Einsatz.

Findet die Lastverteilung tber definierte Lastflachen statt, werden u. a. Silikon- oder Copoly-
mer/TPE-Liner mit distaler Fixierung Uber Stift (glatter oder gerasterter Pin) und zugehdriger Ver-
riegelungsmechanik (Clutch- oder Shuttle-Lock) oder mit arretierendem Seileinzug-Verschluss-

System verwandt.

Der Zuschnitt des Schaftes spart die Patella in der Regel aus, der mediale und laterale Schaftrand-
verlauf orientiert sich an den individuellen Erfordernissen und verlauft oberhalb der Kniegelenk-
spalthéhe.

Nach sorgféltiger Indikationsprifung kann im Einzelfall, beispielsweise bei nicht (voll) belastba-
rem Stumpfende und/oder Knieinstabilitat bzw. (ultra)kurzem Stumpf, eine Oberhilse (kurze,
oberschenkellange Ausfihrung) zur Lastaufnahme zusatzlich erforderlich werden. Dabei erfolgt
die anteilige Lastaufnahme am Oberschenkel durch das Einfassen der Weichteile Gber die ober-
schenkellange Huilse und am Unterschenkelstumpf im geschlossenen Auflenschaft mit Liner und
geeignetem Fixierungssystem moglichst in Vollkontakttechnik.

Ggf. werden zusétzlich ein Stumpfbelastungskissen bzw. Distalcup und/oder eine Tuberanstut-
zung (lange Hulsenform zur Lastaufnahme Uber das Becken) erforderlich.

Die Integration eines geeigneten Ful3-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhangigkeit
von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfiigung stehenden Ein-
bauhdhe unter Berlicksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und individuellen
Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.71.98.3 Liner

24.71.98.6 Oberhilse
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24.71.98.8 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.71.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach (TT-)Amputation im Unterschenkelbereich

- Transtibiale (TT-)Amputation - langer Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation — kurzer Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

21.2  Produktart 24.71.01.1 Kondylenubergreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Beim kondylenUbergreifenden Schaftsystem fur Unterschenkel-Interimsprothesen in Modularbau-
weise wird die Rotationssicherung und Fixierung gegen ein Abrutschen der Kurzprothese in der
Schwungphase Uber eine (ausmodellierte) Zweckform nach dem Prinzip der suprakondylaren Ver-
klammerung hauptsachlich im dorsomedialen Anteil der Femurkondylen ermdglicht.
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Die Aufnahme des Stumpfvolumens und vollflachige Stumpfanlage mit Endbelastung hinsichtlich
einer bestmdoglichen Lastverteilung Uber die gesamte Stumpfoberflache wird zusatzlich durch

Belastungsflachen im medialen und interossaren Tibia- sowie dorsalen (Gastrochemius-)Bereich
erzielt. Dabei mussen markante Knochenprominenzen im Bereich des Schienbeines (Tuberculum
gerdii, Tuberositas tibiae, Schienbeinkante und distales Ende) sowie Wadenbeines (Caput fibulae

und distales Ende) punktuell entlastet werden.

In Anlehnung an die konventionellen Bauweisen wird bei kondylentbergreifenden Unterschenkel-
Interimsprothesen in Modularbauweise aktuell zwischen der PTS (Prothése Tibiale Supracondyli-
enne) und KBM (Kondylenbettung Munster) unterschieden, der Schaftrandverlauf orientiert sich an

den individuellen Erfordernissen.

Haufig kommen auch Mischformen, die eine partielle oder vollstandige Einfassung der Patella im
Weichwand-Innenschaft in Kombination mit einem vollstandigen oder teilweisen Freischnitt im
rigiden AulRenschaft aufweisen, zur Anwendung.

Um den bei Kniebeugung ,sich verbreiternden* Femurkondylen Raum fur ihre Expansion zu geben
bzw. eine Verschiebung des Stumpfes nach dorsal zu vermeiden, kommen spezielle Varianten des
Schaft-Randzuschnitts (Trimlinie) zum Einsatz. Wird beispielsweise nur der dorso-mediale
Epikondylenbereich (,nach Soderberg“) umgriffen und somit die ,klassiche Kondylenklammer* auf
ein Minimum reduziert, kann ein besonderes MalR an Bewegungsfreiheit erzielt werden.

Die Herstellung des Unterschenkel-Interimsschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff (Car-
bon/GieRharz) oder tiefgezogenem Thermoplast in der Regel in geschlossener Bauweise als Con-
tainerschaft in Verbindung mit einem Weichwand-Innenschaft (Softsocket) aus hochfestem, ge-
schlossenzelligem PE-Schaum und ggf. integriertem Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem
Weichschaummaterial mit bestandiger Riuckstelleigenschaft bzw. Distalcup.

Bei weichteilarmer Stumpfkonstitution und anfertigungstechnisch relevanter MaRdifferenz zwi-
schen skelettérer Kondylenbreite und suprakondylérer medialer-lateraler-Weite kann unter Um-
standen ein medial, separat nach Schafteinstieg zwischen Weichwand-Innenschaft und rigidem
AuBenschaft fixierender ,Kondylenkeil* aus Carbon oder HD-PE erforderlich sein.

Nach sorgféltiger Indikationsprifung kann im Einzelfall, beispielsweise bei nicht (voll) belastba-
rem Stumpfende und/oder Knieinstabilitat bzw. (ultra)kurzem Stumpf, eine Oberhilse (kurze,
oberschenkellange Ausfihrung) zur Lastaufnahme zusatzlich erforderlich werden. Dabei erfolgt
die anteilige Lastaufnahme am Oberschenkel durch das Einfassen der Weichteile Uiber die ober-
schenkellange Hulse und am Unterschenkelstumpf im geschlossenen Auf’enschaft mit Weich-
wand-Innenschaft moglichst in Vollkontakttechnik.
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Die Verwendung eines geeigneten FulR-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhangigkeit
von der Amputationshdhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfiigung stehenden Ein-
bauhohe unter Bertcksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und individuellen
Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.71.98.2 Weichwand-Innenschaft

24.71.98.6 Oberhilse

24.71.98.7 Verstellbares Schaftsystem

24.71.98.8 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.71.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach (TT-)Amputation im Unterschenkelbereich

- Transtibiale (TT-)Amputation - langer Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation — kurzer Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
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3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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22  Produktuntergruppe 24.71.02 Unterschenkelprothesen in Mo-

dularbauweise — Definitivprothesen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die Definitivprothese dient der dauerhaften funktionellen Wiederherstellung der Extremitat, der
korperlichen Integritét nach erfolgter Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und weitestgehenden
Wiederherstellung einer physiologischen Steh- und Gehfahigkeit sowie der Mobilitat mit dem Ziel
einer moglichst vollumfanglichen Teilhabe am taglichen Leben.
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- Die Prothesenausfuihrung richtet sich nach dem ermittelten Mobilitatsgrad/Aktivitéatsniveau der
Versicherten oder des Versicherten, dem erprobten Schaftdesign und der Passteilauswahl in der
Interimsphase sowie evaluierten, realistischen Rehabilitationszielen. Eine Uberprifung der Ver-
sorgung ist nach einer Erstversorgung ressourcenorientiert zu den Aktivitaten des taglichen Le-
bens ggf. angezeigt.

- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfiihrung wird zwischen Definitiv-
prothesen in kniegelenk- und kondylenibergreifender Schafttechnik in Rahmen- und (geschlos-

sener) Container-Bauweise unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter FuRpassteil- und Adapter-Systeme

- Ggf. Verwendung geeigneter malRangefertigter oder konfektionierter Liner- und Arretierungs-
systeme

- Statische und dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben

- Die Prothese ist mit einer individuellen, formgebenden AuBenverkleidung ausgestattet.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

Zusétzliche Anforderungen an 24.71.02.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieRharz- bzw. Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff)
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- In Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten Arre-
tierungssystem

- Ggf. ist nach sorgfaltiger Prifung bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende), (ultra)kurzem
Stumpf und/oder Schadigungen im Kniegelenk zusétzlich eine Oberhiilse, unter Umstanden auch
mit Lastaufnahme Uber das Becken (Tuberanstiitzung), erforderlich.

- Ggf. integriertes Stumpfbelastungskissen bzw. Distalcup erforderlich

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.02.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieRharz- bzw. Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- In der Regel in Verbindung mit Weichwand-Innenschaft (Softsocket) zum suprakondylaren Hin-
terschneidungsausgleich und zum Formausgleich bei kolben-/birnenférmigem Stumpfende sowie
zum Passformausgleich/zur Abpufferung von Druckmaxima bei Bewegungen

- Ggf. mit flexiblem Innenschaft bei Rahmenschaft- oder geschlossener Containerschaft-Technik

- Ggf. mit Silikon-Kontaktschaft bei Rahmenschaft- oder geschlossener Containerschaft-Technik.

- Bei Rahmenbauweise muss der Prothesenschaft so gestaltet sein, dass ausreichend Bewegungs-
freiraume fur die Muskulatur bertcksichtigt werden.

- Ggf. Passformausgleich durch verstellbares Schaftsystem (beispielsweise Uiber zwischen rigidem
Container- und flexiblem Innenschaft positionierte, tiber Seilzug verstellbare Anlageflachen oder
individuell regelbare Fluidkammern).

- Ggf. ist nach sorgfaltiger Prifung bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende), (ultra)kurzem
Stumpf und/oder Schadigungen im Kniegelenk zusétzlich eine Oberhiilse, unter Umstanden auch
mit Lastaufnahme Uber das Becken (Tuberanstiitzung), erforderlich.

- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen bzw. Distalcup erforderlich

- Gdf. ist eine Kurzprothesenherstellung in Verbindung mit separatem Kondylenkeil bei sehr
schlanken Versicherten mit weichteilarmer Stumpfkonstitution und anfertigungstechnisch rele-
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vanter MaRdifferenz zwischen skelettéarer Kondylenbreite und suprakondylarer medial-lateral-
Weite erforderlich.

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemaéRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
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stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmaoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemafen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller/Leistungserbringer vorgegebene fachgerech-
te Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuristungen sowie die Pflege und
Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.
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- Es werden Hinweise zur Reinigung der Prothese/des Schaftes und der Stumpfpflege gegeben.

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

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist iber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-

gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

22.1 Produktart 24.71.02.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem

Beschreibung
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Kniegelenkspaltiibergreifende Schaftsysteme fur Unterschenkel-Definitivprothesen in Modu-
larbauweise werden in der Regel in (geschlossener) Container-Bauweise in Verbindung mit einem
(konfektioniertem oder maRgefertigtem) Liner mit einem individuell geeigneten Arretierungssys-
tem in Vollkontakt-Technik angefertigt, die Herstellung des rigiden AuRenschaftes erfolgt aus
Faserverbundwerkstoff (in Carbon/GieRharz- oder Prepreg-Technik).

Geeignete Systeme zur Stumpfbettung erzielen die erforderliche Lastverteilung entweder tber die
gesamte Stumpfoberflache nach dem Prinzip der hydrostatischen Stumpfeinbettung bzw. Gber
durch die Anatomie des Unterschenkels definierte Belastungsflachen.

Bei Lastverteilung Uber die gesamte Stumpfoberflache nach hydrostatischem Prinzip kommen in
der Regel Liner aus PUR- oder Copolymer/TPE-Material in Verbindung mit einem passiven oder
aktiven Unterdruck-System mit distalem AusstoRventil und/oder mechanischer/elektronischer
Unterdruckpumpe und einer proximalen Abdichtung Uber eine Dichtlippe bzw. im Schaft inte-
grierte Abdichtungssysteme bzw. Kniekappe zum Einsatz.

Findet die Lastverteilung tber definierte Lastflachen statt, werden u. a. Silikon- oder Copoly-
mer/TPE-Liner mit distaler Fixierung uber Stift (Pin) und zugehdriger Verriegelungsmechanik
(Clutch- oder Shuttle-Lock) oder mit arretierendem Seileinzug-Verschluss-System verwandt.

Der Zuschnitt des Schaftes spart die Patella in der Regel aus, der mediale und laterale Schaftrand-
verlauf orientiert sich an den individuellen Erfordernissen und verlauft oberhalb der Kniegelenk-

spalthohe.

Nach sorgféltiger Indikationsprifung kann im Einzelfall, beispielsweise bei nicht (voll) belastba-
rem Stumpfende und/oder Knieinstabilitat bzw. (ultra)kurzem Stumpf, eine Oberhilse (kurze,
oberschenkellange Ausfihrung) zur Lastaufnahme zusatzlich erforderlich werden. Dabei erfolgt
die anteilige Lastaufnahme am Oberschenkel durch das Einfassen der Weichteile Gber die ober-
schenkellange Hulse und am Unterschenkelstumpf im geschlossenen Auflenschaft mit Liner und
geeignetem Fixierungssystem mdglichst in Vollkontakttechnik.

Ggf. werden zusétzlich ein Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial
bzw. Distalcup und/oder eine Tuberanstiitzung (lange Hulsenform zur Lastaufnahme tber das

Becken) erforderlich.

Die Integration eines geeigneten Ful3-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhangigkeit
von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfiigung stehenden Ein-
bauhdhe unter Berlicksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und individuellen
Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).
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Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-

gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

24.71.98.3 Liner

24.71.98.4 Test-/Diagnoseschaft

24.71.98.5 Prothesenverkleidung

24.71.98.6 Oberhulse

24.71.98.8 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.71.98.9 DLB mechatronisches Fu3-Passteil

24.71.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach (TT-)Amputation im Unterschenkelbereich

- Transtibiale (TT-)Amputation - langer Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation — kurzer Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitatsgrad

Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher:
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher:

3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher:
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4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

22.2  Produktart 24.71.02.1 Kondylenubergreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Beim kondylenibergreifenden Schaftsystem definitiver Unterschenkelprothesen in Modularbau-
weise wird die Rotationssicherung und Fixierung gegen ein Abrutschen der Kurzprothese in der
Schwungphase Uber eine (ausmodellierte) Zweckform nach dem Prinzip der suprakondylaren Ver-
klammerung hauptsachlich im dorsomedialen Anteil der Femurkondylen ermdglicht.

Die Aufnahme des Stumpfvolumens und vollflachige Stumpfanlage mit Endbelastung hinsichtlich
einer bestmdoglichen Lastverteilung Uber die gesamte Stumpfoberflache wird zusatzlich durch
Belastungsflachen im medialen und interossaren Tibia- sowie dorsalen (Gastrocnemius-)Bereich
erzielt. Dabei miussen markante Knochenprominenzen im Bereich des Schienbeines (Tuberculum
gerdii, Tuberositas tibiae, Schienbeinkante und distales Ende) sowie Wadenbeines (Caput fibulae
und distales Ende) punktuell entlastet werden.

In Anlehnung an die konventionellen Bauweisen wird bei kondylentbergreifenden Unterschenkel-
Definitivprothesen in Modularbauweise aktuell zwischen der PTS (Prothése Tibiale Supracondyli-
enne) und KBM (Kondylenbettung Munster) unterschieden, der Schaftrandverlauf orientiert sich an
den individuellen Erfordernissen.

Haufig kommen auch Mischformen, die eine partielle oder vollstadndige Einfassung der Patella im
Weichwand-Innenschaft in Kombination mit einem vollstdndigen oder teilweisen Freischnitt im

rigiden AulRenschaft aufweisen, zur Anwendung.

Um den bei Kniebeugung ,sich verbreiternden* Femurkondylen Raum fir ihre Expansion zu geben
bzw. eine Verschiebung des Stumpfes nach dorsal zu vermeiden, kommen spezielle Varianten des
Schaft-Randzuschnitts (Trimlinie) zum Einsatz. Wird beispielsweise nur der dorso-mediale

Epikondylenbereich (,nach Soderberg“) umgriffen und somit die ,klassiche Kondylenklammer* auf

ein Minimum reduziert, kann ein besonderes Mall an Bewegungsfreiheit erzielt werden.

Die Herstellung des Unterschenkel-Definitivschaftes erfolgt in Carbon/Giel3harz- oder Prepreg-
Technik (Faserverbundstoff) in der Regel in geschlossener Bauweise als Containerschaft in Ver-
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bindung mit einem Weichwand-Innenschaft (Softsocket) aus hochfestem, geschlossenzelligem
PE-Schaum und ggf. integriertem Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaumma-
terial mit bestandiger Ruckstelleigenschaft bzw. Distalcup.

In begrindeten Einzelféllen in Verbindung mit einem Liner und einem geeignetem Arretierungs-
System bzw. einer Konstruktion in Rahmenbauweise mit flexiblem Innenschaft oder Silikon-
Kontaktschaft.

Der Rahmenzuschnitt ermdglicht in Verbindung mit einem flexiblen Innenschaft oder Silikon-
Kontaktschaft mehr Bewegungsfreiheit, materialbedingte Haftungseigenschaften und die gezielte
Bertcksichtigung markanter Knochenprominenzen.

Zwischen flexiblem Innen- und rigidem AuRRenschaft integrierte Fluid-Kammern Uber eine ver-
bundene Pumpe mit Ventil bzw. alternativ Uber ein Seilzugsystem mit verstellbaren Anlagefla-
chen, kann ein Passformausgleich bei eventuell auftretenden Volumenschwankungen erfolgen.
Bei weichteilarmer Stumpfkonstitution und anfertigungstechnisch relevanter MaRdifferenz zwi-
schen skelettérer Kondylenbreite und suprakondylérer medialer-lateraler-Weite kann unter Um-
standen ein medial, separat nach Schafteinstieg zwischen Weichwand-Innenschaft und rigidem
Aullenschaft fixierender ,Kondylenkeil* aus Carbon oder HD-PE erforderlich sein.

Nach sorgféltiger Indikationsprifung kann im Einzelfall, beispielsweise bei nicht (voll) belastba-
rem Stumpfende und/oder Knieinstabilitat bzw. (ultra)kurzem Stumpf, eine Oberhilse (kurze,
oberschenkellange Ausfihrung) zur Lastaufnahme zusatzlich erforderlich werden. Dabei erfolgt
die anteilige Lastaufnahme am Oberschenkel durch das Einfassen der Weichteile Gber die ober-
schenkellange Hilse und am Unterschenkelstumpf im geschlossenen Auflenschaft mit Weich-
wand-Innenschaft méglichst in Vollkontakttechnik.

Die Verwendung eines geeigneten FuRB-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhangigkeit
von der Amputationshdhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfiigung stehenden Ein-
bauhohe unter Berticksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und individuellen
Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

24.71.98.0 Flexibler Innenschaft
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24.71.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.71.98.2 Weichwand-Innenschaft

24.71.98.3 Liner

24.71.98.4 Test-/Diagnoseschaft

24.71.98.5 Prothesenverkleidung

24.71.98.6 Oberhulse

24.71.98.7 Verstellbares Schaftsystem

24.71.98.8 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.71.98.9 DLB mechatronisches Fu3-Passteil

24.71.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach (TT-)Amputation im Unterschenkelbereich

- Transtibiale (TT-)Amputation - langer Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation — kurzer Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitatsgrad

Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher:
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher:

3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher:
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4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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23 Produktuntergruppe 24.71.03 Unterschenkelprothesen in Scha-

lenbauweise - Definitivprothesen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die Definitivprothese dient der dauerhaften funktionellen Wiederherstellung der Extremitat, der
korperlichen Integritét nach erfolgter Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und weitestgehenden
Wiederherstellung einer physiologischen Steh- und Gehfahigkeit sowie der Mobilitat mit dem Ziel
einer moglichst vollumfanglichen Teilhabe am taglichen Leben.
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- Die Prothesenausfuihrung richtet sich nach dem ermittelten Mobilitatsgrad/Aktivitéatsniveau der
Versicherten oder des Versicherten, dem erprobten Schaftdesign und der Passteilauswahl in der
Interimsphase sowie evaluierten, realistischen Rehabilitationszielen. Eine Uberprifung der Ver-
sorgung ist nach einer Erstversorgung ressourcenorientiert zu den Aktivitaten des taglichen Le-
bens ggf. angezeigt.

- Die Herstellung erfolgt in Schalenbauweise. Nach Art und Ausfihrung wird zwischen Definitiv-
prothesen in kniegelenk- und kondylenibergreifender Schafttechnik in Rahmen- oder (geschlos-
sener) Container-Bauweise unterschieden.

- Unterschenkelprothesen in Schalenbauweise bestehen aus einem Schaftsystem und einem Kno-
chelform- und vorgefertigten Ful3passteil, die Uber eine formgebende, tragende AuRenverklei-

dung (Schale) aus in der Regel Carbon/GielRharz (Faserverbundwerkstoff) verbunden sind.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter Ful-Passteilsysteme

- Ggf. Verwendung geeigneter mallangefertigter oder konfektionierter Liner- und Arretierungs-
systeme

- Die Gestaltung der individuell formgebenden, tragenden AuBenverkleidung (Schale) der Prothe-
se orientiert sich an der Anatomie der kontralateralen Extremitatenseite.

- Statische und dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.
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Zusatzliche Anforderungen an 24.71.03.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieBharz- bzw. Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- In Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten Arre-
tierungssystem

- Gdf. ist nach sorgfaltiger Prifung bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende), (ultra)kurzem
Stumpf und/oder Schadigungen im Kniegelenk zusétzlich eine Oberhiilse, unter Umstanden auch
mit Lastaufnahme Uber das Becken (Tuberanstiitzung), erforderlich.

- Ggdf. integriertes Stumpfbelastungskissen bzw. Distalcup erforderlich

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.03.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieBharz- bzw. Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- In der Regel in Verbindung mit Weichwand-Innenschaft (Softsocket) zum suprakondylaren Hin-
terschneidungsausgleich und zum Formausgleich bei kolben-/birnenférmigem Stumpfende sowie
zum Passformausgleich/zur Abpufferung von Druckmaxima bei Bewegungen

- Ggf. mit flexiblem Innenschaft bei Rahmenschaft- oder geschlossener Containerschaft-Technik

- Ggf. mit Silikon-Kontaktschaft bei Rahmenschaft- oder geschlossener Containerschaft-Technik.

- Bei Rahmenbauweise muss der Prothesenschaft so gestaltet sein, dass ausreichend Bewegungs-
freiraume fur die Muskulatur bertcksichtigt werden.

- Ggf. Passformausgleich durch verstellbares Schaftsystem (beispielsweise Uber zwischen rigidem
Container- und flexiblem Innenschaft positionierte, Uber Seilzug verstellbare Anlageflachen oder
individuell regelbare Fluidkammern).

- Ggf. ist nach sorgfaltiger Prifung bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende), (ultra)kurzem
Stumpf und/oder Schadigungen im Kniegelenk zusétzlich eine Oberhiilse, unter Umstanden auch
mit Lastaufnahme Uber das Becken (Tuberanstiitzung), erforderlich.
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- Ggdf. integriertes Stumpfbelastungskissen bzw. Distalcup erforderlich

- Ggf. ist eine Kurzprothesenherstellung in Verbindung mit separatem Kondylenkeil bei sehr
schlanken Versicherten mit weichteilarmer Stumpfkonstitution und anfertigungstechnisch rele-
vanter MaRdifferenz zwischen skelettarer Kondylenbreite und suprakondylarer medial-lateral-

Weite erforderlich.

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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-- Reinigungshinweise
-- Angabe des verwendeten Materials
-- Wartungshinweise

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

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je

nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-

hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.
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- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmaoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertlicksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 274 von 616



VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist tiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

23.1 Produktart 24.71.03.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Kniegelenkspaltibergreifende Schaftsysteme fur Unterschenkel-Definitivprothesen in Schalen-
bauweise werden in der Regel in (geschlossener) Container-Bauweise in Verbindung mit einem
(konfektioniertem oder maRgefertigtem) Liner mit einem individuell geeigneten Arretierungssys-
tem in Vollkontakt-Technik angefertigt, die Herstellung des rigiden AuRenschaftes erfolgt aus
Faserverbundwerkstoff (in Carbon/GieRharz- oder Prepreg- Technik).

Geeignete Systeme zur Stumpfbettung erzielen die erforderliche Lastverteilung entweder tber die
gesamte Stumpfoberflache nach dem Prinzip der hydrostatischen Stumpfeinbettung bzw. Gber
durch die Anatomie des Unterschenkels definierte Belastungsflachen.

Bei Lastverteilung Uber die gesamte Stumpfoberflache nach hydrostatischem Prinzip kommen in
der Regel Liner aus PUR- oder Copolymer/TPE-Material in Verbindung mit einem Unterdruck-
System mit distalem AusstoRventil und einer proximalen Abdichtung Uber eine Dichtlippe bzw. im
Schaft integrierte Abdichtungssysteme bzw. Kniekappe zum Einsatz.

Findet die Lastverteilung tber definierte Lastflachen statt, werden u. a. Silikon- oder Copoly-
mer/TPE-Liner mit distaler Fixierung tber Stift (Pin) und zugehdoriger Verriegelungsmechanik
(Clutch- oder Shuttle-Lock) oder mit arretierendem Seileinzug-Verschluss-System verwandt.

Der Zuschnitt des Schaftes spart die Patella in der Regel aus, der mediale und laterale Schaftrand-
verlauf orientiert sich an den individuellen Erfordernissen und verlauft oberhalb der Kniegelenk-
spalthéhe.

Nach sorgféltiger Indikationsprifung kann im Einzelfall, beispielsweise bei nicht (voll) belastba-
rem Stumpfende und/oder Knieinstabilitat bzw. (ultra)kurzem Stumpf, eine Oberhiilse (kurze,
oberschenkellange Ausfihrung) zur Lastaufnahme zusatzlich erforderlich werden. Dabei erfolgt
die anteilige Lastaufnahme am Oberschenkel durch das Einfassen der Weichteile tUber die ober-
schenkellange Hilse und am Unterschenkelstumpf im geschlossenen Aufenschaft mit Liner und
geeignetem Fixierungssystem moglichst in Vollkontakttechnik.
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Ggf. werden zusétzlich ein Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial
bzw. Distalcup und/oder eine Tuberanstiitzung (lange Hulsenform zur Lastaufnahme tber das
Becken) erforderlich.

Die Integration eines geeigneten Fuli-Passteil-Systems erfolgt in Abhangigkeit von der Amputati-
onshdhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfiilgung stehenden Einbauhthe unter
Beriicksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und individuellen Parameter

(z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.71.98.3 Liner

24.71.98.4 Test-/Diagnoseschaft

24.71.98.6 Oberhiilse

24.71.98.7 Verstellbares Schaftsystem

24.71.98.8 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.71.98.9 DLB mechatronisches Fuf3-Passteil

24.71.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei prothetischer Definitivversorgung nach (TT-)Amputation im Unterschenkelbereich

- Transtibiale (TT-)Amputation - langer Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation — kurzer Stumpf
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Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

23.2  Produktart 24.71.03.1 Kondylenubergreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Beim kondylenibergreifenden Schaftsystem definitiver Unterschenkelprothesen in Schalenbau-
weise wird die Rotationssicherung und Fixierung gegen ein Abrutschen der Kurzprothese in der
Schwungphase Uber eine (ausmodellierte) Zweckform nach dem Prinzip der suprakondylaren Ver-
klammerung hauptsachlich im dorsomedialen Anteil der Femurkondylen ermdglicht.

Die Aufnahme des Stumpfvolumens und vollflachige Stumpfanlage mit Endbelastung hinsichtlich
einer bestmdglichen Lastverteilung Uber die gesamte Stumpfoberflache wird zuséatzlich durch
Belastungsflachen im medialen und interossaren Tibia- sowie dorsalen (Gastrocnemius-)Bereich
erzielt. Dabei miussen markante Knochenprominenzen im Bereich des Schienbeines (Tuberculum
gerdii, Tuberositas tibiae, Schienbeinkante und distales Ende) sowie Wadenbeines (Caput fibulae
und distales Ende) punktuell entlastet werden.

In Anlehnung an die konventionellen Bauweisen wird bei kondylentbergreifenden Unterschenkel-
Definitivprothesen in Modularbauweise aktuell zwischen der PTS (Prothése Tibiale Supracondyli-
enne) und KBM (Kondylenbettung Munster) unterschieden, der Schaftrandverlauf orientiert sich an
den individuellen Erfordernissen.

Haufig kommen auch Mischformen, die eine partielle oder vollstadndige Einfassung der Patella im
Weichwand-Innenschaft in Kombination mit einem vollstdndigen oder teilweisen Freischnitt im

rigiden AulRenschaft aufweisen, zur Anwendung.
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Um den bei Kniebeugung ,sich verbreiternden* Femurkondylen Raum fir ihre Expansion zu geben
bzw. eine Verschiebung des Stumpfes nach dorsal zu vermeiden, kommen spezielle Varianten des
Schaft-Randzuschnitts (Trimlinie) zum Einsatz. Wird beispielsweise nur der dorso-mediale
Epikondylenbereich (,nach Soderberg“) umgriffen und somit die ,klassiche Kondylenklammer* auf
ein Minimum reduziert, kann ein besonderes Mall an Bewegungsfreiheit erzielt werden.

Die Herstellung des Unterschenkel-Definitivschaftes erfolgt in Carbon/GielZharz- oder Prepreg-
Technik (Faserverbundstoff) in der Regel in geschlossener Bauweise als Containerschaft in Ver-
bindung mit einem Weichwand-Innenschaft (Softsocket) aus hochfestem, geschlossenzelligem
PE-Schaum und ggf. integriertem Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaumma-
terial mit bestandiger Ruckstelleigenschaft bzw. Distalcup.

In begrindeten Einzelféallen in Verbindung mit einem Liner und einem geeignetem Arretierungs-
System bzw. einer Konstruktion in Rahmenbauweise mit flexiblem Innenschaft oder Silikon-
Kontaktschaft.

Der Rahmenzuschnitt ermdglicht in Verbindung mit einem flexiblen Innenschaft oder Silikon-
Kontaktschaft mehr Bewegungsfreiheit, materialbedingte Haftungseigenschaften und die gezielte

Bertcksichtigung markanter Knochenprominenzen.

Zwischen flexiblem Innen- und rigidem Auf3enschaft integrierte Fluid-Kammern Uber eine ver-
bundene Pumpe mit Ventil bzw. alternativ Gber ein Seilzugsystem mit verstellbaren Anlageflé-
chen, kann ein Passformausgleich bei eventuell auftretenden Volumenschwankungen erfolgen.
Bei weichteilarmer Stumpfkonstitution und anfertigungstechnisch relevanter MaRdifferenz zwi-
schen skelettérer Kondylenbreite und suprakondylérer medialer-lateraler-Weite kann unter Um-
standen ein medial, separat nach Schafteinstieg zwischen Weichwand-Innenschaft und rigidem
Aullenschaft fixierender ,Kondylenkeil* aus Carbon oder HD-PE erforderlich sein.

Nach sorgféltiger Indikationsprifung kann im Einzelfall, beispielsweise bei nicht (voll) belastba-
rem Stumpfende und/oder Knieinstabilitat bzw. (ultra)kurzem Stumpf, eine Oberhilse (kurze,
oberschenkellange Ausfihrung) zur Lastaufnahme zusatzlich erforderlich werden. Dabei erfolgt
die anteilige Lastaufnahme am Oberschenkel durch das Einfassen der Weichteile Gber die ober-
schenkellange Hulse und am Unterschenkelstumpf im geschlossenen Auflenschaft mit Weich-
wand-Innenschaft méglichst in Vollkontakttechnik.

Die Verwendung eines geeigneten FuBR-Passteil-Systems erfolgt in Abhéngigkeit von der Amputa-

tionshdhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfligung stehenden Einbauhdhe unter
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Beriicksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und individuellen Parameter
(z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-

gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

24.71.98.0 Flexibler Innenschaft

24.71.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.71.98.2 Weichwand-Innenschaft

24.71.98.3 Liner

24.71.98.4 Test-/Diagnoseschaft

24.71.98.5 Prothesenverkleidung

24.71.98.6 Oberhulse

24.71.98.7 Verstellbares Schaftsystem

24.71.98.8 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.71.98.9 DLB mechatronisches Fuf3-Passteil

24.71.99.0 Sonstige Zuséatze

Indikation
Bei prothetischer Definitivversorgung nach (TT-)Amputation im Unterschenkelbereich

- Transtibiale (TT-)Amputation - langer Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation — kurzer Stumpf
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Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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24  Produktuntergruppe 24.71.04 Unterschenkelprothesen in Mo-

dularbauweise - Wasserfeste Prothesen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:
- Die wasserfeste Prothese als zusatzliche Versorgung zur Definitiv-Prothese dient in der Zweck-

bestimmung der Bauart dem sicheren Stehen und Gehen in Nassbereichen (mit dem Ziel, még-
lichst keine zusatzlichen Gehhilfen zu bendtigen).
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Pass- und Strukturteile, Schaft sowie Aufbau der Prothese mussen diesen Anforderungen geni-
gen.

- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfihrung wird zwischen wasser-
festen Prothesen in kniegelenk- und kondylentbergreifender Schafttechnik in (geschlossener)

Container- Bauweise unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Die Prothesenkonstruktion besteht aus korrosionsbestéandigen/wasserfesten Materialien sowie
Pass- und Strukturteilen. Entsprechend der Bauweise missen Ablaufmdglichkeiten fur eindrin-
gendes Wasser und eine rutschsichere Sohlenausfihrung bertcksichtigt werden.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter FulR-Passteil- und Strukturteil-Systeme

- Die rutschsichere Nutzung oder die Verwendung mit einem geeigneten Schuh sollten gleicher-

maRen maoglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.04.0 Kniegelenkspalttbergreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieRharz-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- In Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten Arre-
tierungssystem
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- Gdf. ist nach sorgfaltiger Prifung bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende), (ultra)kurzem
Stumpf und/oder Schadigungen im Kniegelenk zusétzlich eine Oberhilse, unter Umstanden auch
mit Lastaufnahme Uber das Becken (Tuberanstiitzung), erforderlich.

- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen bzw. Distalcup erforderlich

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.04.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieBharz-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- In Verbindung mit Weichwand-Innenschaft (Softsocket) zum suprakondylaren Hinterschnei-
dungsausgleich und zum Formausgleich bei kolben-/birnenférmigem Stumpfende sowie zum
Passformausgleich/zur Abpufferung von Druckmaxima bei Bewegungen

- Ggf. ist nach sorgfaltiger Prifung bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende), (ultra)kurzem
Stumpf und/oder Schadigungen im Kniegelenk zusétzlich eine Oberhiilse, unter Umstanden auch
mit Lastaufnahme Uber das Becken (Tuberanstiitzung), erforderlich.

- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen bzw. Distalcup erforderlich

- Gdf. ist eine Kurzprothesenherstellung in Verbindung mit separatem Kondylenkeil bei sehr
schlanken Versicherten mit weichteilarmer Stumpfkonstitution und anfertigungstechnisch rele-
vanter MaRdifferenz zwischen skelettéarer Kondylenbreite und suprakondylarer medial-lateral-
Weite erforderlich.

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemaéRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmdoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.
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- Dokumentation entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften, wie Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen sowie Angaben zum Aufbau und zur Herstel-
lung

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

statigen.

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

24.1 Produktart 24.71.04.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Kniegelenkspaltiibergreifende Schaftsysteme fir wasserfeste Unterschenkel-Prothesen in Modu-
larbauweise werden in der Regel in (geschlossener) Container-Bauweise in Verbindung mit einem
(konfektioniertem oder maRgefertigtem) Liner einem individuell geeigneten Arretierungssystem in
Vollkontakt-Technik angefertigt, die Herstellung des rigiden AuRBenschaftes erfolgt aus Faserver-
bundwerkstoff (in Carbon/Gie3harz-Technik).

Geeignete Systeme zur Stumpfbettung erzielen die erforderliche Lastverteilung entweder Uber die
gesamte Stumpfoberflache nach dem Prinzip der hydrostatischen Stumpfeinbettung bzw. Gber
durch die Anatomie des Unterschenkels definierte Belastungsflachen.

Bei Lastverteilung tUber die gesamte Stumpfoberflache nach hydrostatischem Prinzip kommen in
der Regel Liner aus PUR- oder Copolymer/TPE-Material in Verbindung mit einem Unterdruck-
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System beispielsweise mit distalem AusstoRRventil und einer proximalen Abdichtung tber eine
Dichtlippe bzw. im Schaft integrierte Abdichtungssysteme bzw. Kniekappe zum Einsatz.

Findet die Lastverteilung tber definierte Lastflachen statt, werden u. a. Silikon- oder Copoly-
mer/TPE-Liner mit distaler Fixierung tber Stift (Pin) und zugehdoriger Verriegelungsmechanik
(Clutch- oder Shuttle-Lock) oder mit arretierendem Seileinzug-Verschluss-System verwandt.

Der Zuschnitt des Schaftes spart die Patella in der Regel aus, der mediale und laterale Schaftrand-
verlauf orientiert sich an den individuellen Erfordernissen und verlauft oberhalb der Kniegelenk-

spalthéhe.

Nach sorgféltiger Indikationsprifung kann im Einzelfall, beispielsweise bei nicht (voll) belastba-
rem Stumpfende und/oder Knieinstabilitéat bzw. (ultra)kurzem Stumpf, eine Oberhiilse (kurze,

oberschenkellange Ausfihrung) zur Lastaufnahme zusatzlich erforderlich werden. Dabei erfolgt
die anteilige Lastaufnahme am Oberschenkel durch das Einfassen der Weichteile Gber die ober-
schenkellange Huilse und am Unterschenkelstumpf im geschlossenen Auflenschaft mit Liner und

geeignetem Fixierungssystem moglichst in Vollkontakttechnik.

Ggf. werden zusétzlich ein Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial
bzw. Distalcup und/oder eine Tuberanstiitzung (lange Hulsenform zur Lastaufnahme tber das

Becken) erforderlich.

Die Integration eines geeigneten (korrosionsbestéandigen/wasserfesten) Fu3-Passteil- und Struk-
turteil-Systems erfolgt in Abhangigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden,
maximal zur Verfugung stehenden Einbauhdhe unter Berucksichtigung der erforderlichen, funkti-
onalen Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklas-
se/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.71.98.3 Liner

24.71.98.6 Oberhulse

24.71.98.8 Haltebandagen und Befestigungssysteme
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24.71.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei wasserfester Prothesenversorgung nach (TT-)Amputation im Unterschenkelbereich

- Transtibiale (TT-)Amputation - langer Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation — kurzer Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B

24.2  Produktart 24.71.04.1 Kondylenubergreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Beim kondylenibergreifenden Schaftsystem wasserfester Unterschenkelprothesen in Modu-
larbauweise wird die Rotationssicherung und Fixierung gegen ein Abrutschen der Kurzprothese in
der Schwungphase Uber eine (ausmodellierte) Zweckform nach dem Prinzip der suprakondylaren
Verklammerung hauptsachlich im dorsomedialen Anteil der Femurkondylen erméglicht.

Die Aufnahme des Stumpfvolumens und vollflachige Stumpfanlage mit Endbelastung hinsichtlich
einer bestmdoglichen Lastverteilung Uber die gesamte Stumpfoberflache wird zusatzlich durch
Belastungsflachen im medialen und interossaren Tibia- sowie dorsalen (Gastrocnemius-)Bereich
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erzielt. Dabei missen markante Knochenprominenzen im Bereich des Schienbeines (Tuberculum
gerdii, Tuberositas tibiae, Schienbeinkante und distales Ende) sowie Wadenbeines (Caput fibulae
und distales Ende) punktuell entlastet werden.

In Anlehnung an die konventionellen Bauweisen wird bei kondylentbergreifenden wasserfesten
Unterschenkel-Prothesen in Modularbauweise aktuell zwischen der PTS (Prothése Tibiale Supra-
condylienne) und KBM (Kondylenbettung Miinster) unterschieden, der Schaftrandverlauf orientiert

sich an den individuellen Erfordernissen.

Haufig kommen auch Mischformen, die eine partielle oder vollstadndige Einfassung der Patella im
Weichwand-Innenschaft in Kombination mit einem vollstdndigen oder teilweisen Freischnitt im

rigiden AulRenschaft aufweisen, zur Anwendung.

Um den bei Kniebeugung ,sich verbreiternden* Femurkondylen Raum fur ihre Expansion zu geben
bzw. eine Verschiebung des Stumpfes nach dorsal zu vermeiden, kommen spezielle Varianten des
Schaft-Randzuschnitts (Trimlinie) zum Einsatz. Wird beispielsweise nur der dorso-mediale

Epikondylenbereich (,nach Soderberg“) umgriffen und somit die ,klassiche Kondylenklammer* auf

ein Minimum reduziert, kann ein besonderes Mall an Bewegungsfreiheit erzielt werden.

Die Herstellung des Unterschenkelschaftes erfolgt in Carbon/Gieharz-Technik (Faserverbund-
stoff) in der Regel in geschlossener Bauweise als Containerschaft in Verbindung mit einem
Weichwand-Innenschaft (Softsocket) aus hochfestem, geschlossenzelligem PE-Schaum und ggf.
integriertem Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit bestandiger

Ruckstelleigenschaft bzw. Distalcup.

Bei weichteilarmer Stumpfkonstitution und anfertigungstechnisch relevanter MaRdifferenz zwi-
schen skelettérer Kondylenbreite und suprakondylérer medialer-lateraler-Weite kann unter Um-
standen ein medial, separat nach Schafteinstieg zwischen Weichwand-Innenschaft und rigidem
Aullenschaft fixierender ,Kondylenkeil* aus Carbon oder HD-PE erforderlich sein.

Nach sorgféltiger Indikationsprifung kann im Einzelfall, beispielsweise bei nicht (voll) belastba-
rem Stumpfende und/oder Knieinstabilitat bzw. (ultra)kurzem Stumpf, eine Oberhiilse (kurze,
oberschenkellange Ausfihrung) zur Lastaufnahme zusatzlich erforderlich werden. Dabei erfolgt
die anteilige Lastaufnahme am Oberschenkel durch das Einfassen der Weichteile tUiber die ober-
schenkellange Hulse und am Unterschenkelstumpf im geschlossenen Auflenschaft mit Weich-
wand-Innenschaft méglichst in Vollkontakttechnik.

Die Verwendung eines geeigneten (korrosionsbestandigen/wasserfesten) Fu-Passteil- und
Strukturteil-Systems erfolgt in Abhangigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultie-
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renden, maximal zur Verfligung stehenden Einbauh®he unter Berlcksichtigung der erforderli-
chen, funktionalen Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklas-
se/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kdénnen:

24.71.98.2 Weichwand-Innenschaft

24.71.98.3 Liner

24.71.98.6 Oberhilse

24.71.98.7 Verstellbares Schaftsystem

24.71.98.8 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.71.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei wasserfester Prothesenversorgung nach (TT-)Amputation im Unterschenkelbereich

- Transtibiale (TT-)Amputation - langer Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation — kurzer Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
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3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 293 von 616



25 Produktuntergruppe 24.71.05 Unterschenkelprothesen in Scha-

lenbauweise - Wasserfeste Prothesen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:
- Die wasserfeste Prothese als zusatzliche Versorgung zur Definitiv-Prothese dient in der Zweck-

bestimmung der Bauart dem sicheren Stehen und Gehen in Nassbereichen (mit dem Ziel, még-
lichst keine zusatzlichen Gehhilfen zu bendtigen).
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Pass- und Strukturteile, Schaft sowie Aufbau der Prothese mussen diesen Anforderungen geni-
gen.

- Die Herstellung erfolgt in Schalenbauweise. Nach Art und Ausfiihrung wird zwischen wasserfes-
ten Prothesen in kniegelenk- und kondylentbergreifender Schafttechnik in geschlossener Contai-

ner-Bauweise unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Die Prothesenkonstuktion besteht aus korrosionsbestandigen/wasserfesten Materialien sowie
Passteilen. Entsprechend der Bauweise missen Ablaufmdglichkeiten fiir eindringendes Wasser
und eine rutschsichere Sohlenausfuhrung bericksichtigt werden.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter FuRpassteil-Systeme

- Die Gestaltung der individuell formgebenden, tragenden AuBenverkleidung (Schale) der Prothe-
se orientiert sich an der Anatomie der kontralateralen Extremitatenseite.

- Die rutschsichere Nutzung oder die Verwendung mit einem geeigneten Schuh sollten gleicher-

maRen maoglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu bericksichtigen.

Zusétzliche Anforderungen an 24.71.05.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieRBharz- Technik (Faserverbundwerkstoff)
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- In Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten Arre-
tierungssystem

- Ggf. ist nach sorgfaltiger Prifung bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende), (ultra)kurzem
Stumpf und/oder Schadigungen im Kniegelenk zusétzlich eine Oberhiilse, unter Umstanden auch
mit Lastaufnahme Uber das Becken (Tuberanstiitzung), erforderlich.

- Ggf. integriertes Stumpfbelastungskissen bzw. Distalcup erforderlich

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.05.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieRharz- Technik (Faserverbundwerkstoff)

- In Verbindung mit Weichwand-Innenschaft (Softsocket) zum suprakondylaren Hinterschnei-
dungsausgleich und zum Formausgleich bei kolben-/birnenférmigem Stumpfende sowie zum
Passformausgleich/zur Abpufferung von Druckmaxima bei Bewegungen

- Ggf. ist nach sorgfaltiger Prifung bei nicht (voll) belastbarem Stumpf(ende), (ultra)kurzem
Stumpf und/oder Schadigungen im Kniegelenk zusétzlich eine Oberhiilse, unter Umstanden auch
mit Lastaufnahme Uber das Becken (Tuberanstiitzung), erforderlich.

- Ggf. integriertes Stumpfbelastungskissen bzw. Distalcup erforderlich

- Ggf. ist eine Kurzprothesenherstellung in Verbindung mit separatem Kondylenkeil bei sehr
schlanken Versicherten mit weichteilarmer Stumpfkonstitution und anfertigungstechnisch rele-
vanter MaRdifferenz zwischen skelettéarer Kondylenbreite und suprakondylarer medial-lateral-
Weite erforderlich.

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemaéRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmdoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher

Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
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stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Giber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

25.1 Produktart 24.71.05.0 Kniegelenkspaltiibergreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Kniegelenkspaltiibergreifende Schaftsysteme fir wasserfeste Unterschenkel-Prothesen in Scha-
lenbauweise werden in der Regel in (geschlossener) Container-Bauweise in Verbindung mit einem
(konfektioniertem oder maRgefertigtem) Liner mit einem individuell geeigneten Arretierungssys-
tem in Vollkontakt-Technik angefertigt, die Herstellung des rigiden AuRenschaftes erfolgt aus
Faserverbundwerkstoff (in Carbon/GieBharz- Technik).

Geeignete Systeme zur Stumpfbettung erzielen die erforderliche Lastverteilung entweder tber die
gesamte Stumpfoberflache nach dem Prinzip der hydrostatischen Stumpfeinbettung bzw. Gber
durch die Anatomie des Unterschenkels definierte Belastungsflachen.
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Bei Lastverteilung tber die gesamte Stumpfoberflache nach hydrostatischem Prinzip kommen in
der Regel Liner aus PUR- oder Copolymer/TPE-Material in Verbindung mit einem Unterdruck-
System mit distalem Ausstol3ventil und einer proximalen Abdichtung tber eine Dichtlippe bzw. im
Schaft integrierte Abdichtungssysteme bzw. Kniekappe zum Einsatz.

Findet die Lastverteilung tber definierte Lastflachen statt, werden u. a. Silikon- oder Copoly-
mer/TPE-Liner mit distaler Fixierung tber Stift (Pin) und zugehdoriger Verriegelungsmechanik
(Clutch- oder Shuttle-Lock) oder mit arretierendem Seileinzug- Verschluss-System verwandt.

Der Zuschnitt des Schaftes spart die Patella in der Regel aus, der mediale und laterale Schaftrand-
verlauf orientiert sich an den individuellen Erfordernissen und verlauft oberhalb der Kniegelenk-
spalthéhe.

Nach sorgféltiger Indikationsprifung kann im Einzelfall, beispielsweise bei nicht (voll) belastba-
rem Stumpfende und/oder Knieinstabilitat bzw. (ultra)kurzem Stumpf, eine Oberhilse (kurze,
oberschenkellange Ausfihrung) zur Lastaufnahme zusatzlich erforderlich werden. Dabei erfolgt
die anteilige Lastaufnahme am Oberschenkel durch das Einfassen der Weichteile Gber die ober-
schenkellange Huilse und am Unterschenkelstumpf im geschlossenen Auflenschaft mit Liner und
geeignetem Fixierungssystem moglichst in Vollkontakttechnik.

Ggf. werden zusatzlich ein Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial
bzw. Distalcup und/oder eine Tuberanstiitzung (lange Hulsenform zur Lastaufnahme tber das

Becken) erforderlich.

Die Integration eines geeigneten (korrosionsbestéandigen/wasserfesten) Ful3-Passteil-Systems
erfolgt in Abh&ngigkeit von der Amputationshdéhe und der daraus resultierenden, maximal zur
Verfugung stehenden Einbauhthe unter Bertcksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigen-
schaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.71.98.3 Liner

24.71.98.6 Oberhulse
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24.71.98.8 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.71.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei wasserfester Prothesenversorgung nach (TT-)Amputation im Unterschenkelbereich

- Transtibiale (TT-)Amputation - langer Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation — kurzer Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

25.2 Produktart 24.71.05.1 Kondylenubergreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Beim kondylenubergreifenden Schaftsystem wasserfester Unterschenkelprothesen in Schalenbau-
weise wird die Rotationssicherung und Fixierung gegen ein Abrutschen der Kurzprothese in der
Schwungphase Uber eine (ausmodellierte) Zweckform nach dem Prinzip der suprakondyléaren Ver-
klammerung hauptsachlich im dorsomedialen Anteil der Femurkondylen erméglicht.

Die Aufnahme des Stumpfvolumens und vollflachige Stumpfanlage mit Endbelastung hinsichtlich
einer bestmdglichen Lastverteilung Uber die gesamte Stumpfoberflache wird zusatzlich durch
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Belastungsflachen im medialen und interossaren Tibia- sowie dorsalen (Gastrochemius-)Bereich
erzielt. Dabei mussen markante Knochenprominenzen im Bereich des Schienbeines (Tuberculum
gerdii, Tuberositas tibiae, Schienbeinkante und distales Ende) sowie Wadenbeines (Caput fibulae
und distales Ende) punktuell entlastet werden.

In Anlehnung an die konventionellen Bauweisen wird bei kondyleniibergreifenden wasserfesten
Unterschenkel-Prothesen in Schalenbauweise aktuell zwischen der PTS (Prothése Tibiale Supra-
condylienne) und KBM (Kondylenbettung Miinster) unterschieden, der Schaftrandverlauf orientiert

sich an den individuellen Erfordernissen.

Haufig kommen auch Mischformen, die eine partielle oder vollstandige Einfassung der Patella im
Weichwand-Innenschaft in Kombination mit einem vollstandigen oder teilweisen Freischnitt im
rigiden AuBenschaft aufweisen, zur Anwendung.

Um den bei Kniebeugung ,sich verbreiternden* Femurkondylen Raum fur ihre Expansion zu geben
bzw. eine Verschiebung des Stumpfes nach dorsal zu vermeiden, kommen spezielle Varianten des
Schaft-Randzuschnitts (Trimlinie) zum Einsatz. Wird beispielsweise nur der dorso-mediale
Epikondylenbereich (,nach Soderberg“) umgriffen und somit die ,klassiche Kondylenklammer* auf
ein Minimum reduziert, kann ein besonderes MalR an Bewegungsfreiheit erzielt werden.

Die Herstellung des Unterschenkelschaftes erfolgt in Carbon/Gielharz-Technik (Faserverbund-
stoff) in der Regel in geschlossener Bauweise als Containerschaft in Verbindung mit einem
Weichwand-Innenschaft (Softsocket) aus hochfestem, geschlossenzelligem PE-Schaum und ggf.
integriertem Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit bestandiger
Ruckstelleigenschaft bzw. Distalcup.

Bei weichteilarmer Stumpfkonstitution und anfertigungstechnisch relevanter MaRdifferenz zwi-
schen skelettérer Kondylenbreite und suprakondylérer medialer-lateraler-Weite kann unter Um-
standen ein medial, separat nach Schafteinstieg zwischen Weichwand-Innenschaft und rigidem
AuRenschaft fixierender ,Kondylenkeil* aus Carbon oder HD-PE erforderlich sein.

Nach sorgféltiger Indikationsprifung kann im Einzelfall, beispielsweise bei nicht (voll) belastba-
rem Stumpfende und/oder Knieinstabilitat bzw. (ultra)kurzem Stumpf, eine Oberhilse (kurze,
oberschenkellange Ausfihrung) zur Lastaufnahme zusatzlich erforderlich werden. Dabei erfolgt
die anteilige Lastaufnahme am Oberschenkel durch das Einfassen der Weichteile Gber die ober-
schenkellange Hulse und am Unterschenkelstumpf im geschlossenen Auflenschaft mit Weich-
wand-Innenschaft moglichst in Vollkontakttechnik.
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Die Verwendung eines geeigneten (korrosionsbestandigen/wasserfesten) Fu3-Passteil-Systems
erfolgt in Abhangigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur
Verfligung stehenden Einbauhdhe unter Bertcksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigen-
schaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.71.98.2 Weichwand-Innenschaft

24.71.98.3 Liner

24.71.98.6 Oberhilse

24.71.98.7 Verstellbares Schaftsystem

24.71.98.8 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.71.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei wasserfester Prothesenversorgung nach (TT-)Amputation im Unterschenkelbereich

- Transtibiale (TT-)Amputation - langer Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transtibiale (TT-)Amputation — kurzer Stumpf

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitatsgrad Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: niedriges
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2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
4. AulRenbereichsgeher mit besonders

hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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26  Produktuntergruppe 24.71.98 Leistungspositionen Unterschen-

kelprothesen |

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis zur Abgabe des Hilfsmit-
tels zu erbringenden Dienstleistungsaufwande enthalten.

- Dokumentation der Versorgung
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Zusatzliche Anforderungen an 24.71.98.0 Flexibler Innenschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-

keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit Rahmen- (oder unter Umstéanden geschlossenem Container-)Schaftsystem

- Flexibilitat entsprechend Materialauswahl und Wandstéarke

- Dynamische Anpassung des Materials an Formveréanderungen bei Muskelkontraktion

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.98.1 Silikon-Kontaktschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit Rahmen- (oder unter Umstéanden geschlossenem Container-)Schaftsystem

- Elastizitat entsprechend Wandstarke und Materialauswabhl

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialstarken und Kombination unterschiedlicher Materi-

alhérten (mehrshoriger Funktionsaufbau) zur individuellen Anpassung an den jeweiligen Stumpf-

befund

- Formstabile, elastische Schaftrandgestaltung

- Dynamische Anpassung des Materials an Formveranderungen bei Muskelkontraktion

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells
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Zusatzliche Anforderungen an 24.71.98.2 Weichwand-Innenschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit geschlossenem Schaftsystem

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

- Passform- und Druckspitzenausgleich innerhalb des Schaftsystems bei Bewegungen

- Flexible Schaftrandgestaltung

- Nachpassungsmadglichkeiten durch thermische Nachformung, Beschleifen oder Aufpolsterung

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.98.3 Liner:

- Die Art und Ausfiihrung richten sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden des Stumpfes, der Stérung der Funktion und Struktur im All-
gemeinen, den Aktivitdten und personlichen Kontextfaktoren.

- Neben den orthopédietechnischen Kriterien der Liner-Auswahl muss die medizinische Versor-
gungsindikation entsprechend der Stumpfkondition und der kdrperlichen Leistungsféhigkeit be-
urteilt werden.

- Die Liner-MaRfertigung ist dann angezeigt, wenn nach entsprechender schadigungsbezogener
Prifung ein konfektionierter Liner nicht zweckmalig ist, wie z. B. bei Fehlbildungen oder extre-

men Stumpfformen bzw. —-umféngen; sie erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.
- Bei der Auswahl eines geeigneten Arretierungs-Systems missen neben der zur Verfligung ste-
henden Einbauh6he u. a. der Mobilitatsgrad/das Aktivitatsniveau und die kognitiven sowie moto-

rischen Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten bertcksichtigt werden.

- Einsatz und Verwendung gemaR Herstellerangaben
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Zusatzliche Anforderungen an 24.71.98.4 Test-/Diagnoseschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- Verwendung nur zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Volumen und Druckverteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Nachpassung, beispielsweise durch thermische Nachformung méglich

- Ggf. Verstarkung/Sicherung fur erweiterte Testphase aulerhalb der Werkstatt

- Tiefgezogen aus thermoplastischem Kunststoffmaterial geeigneter Harte und Stérke

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.98.5 Prothesenverkleidung:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhéangig-
keit von den individuellen Befunden.

- Wiederherstellung eines maglichst unauffalligen auleren Erscheinungsbildes

- Die Formgebung orientiert sich an der kontralateralen Seite.

- Ausfuhrung in einteiliger Bauweise

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.98.6 Oberhiilse:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhangig-

keit von der Stumpfkonstitution und der kognitiven und physischen Leistungsfahigkeit der Versi-
cherten oder des Versicherten (z. B. manuelles Handling, Compliance).
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- Ggf. bei Kurzstimpfen, nicht (voll) belastbaren Unterschenkelstimpfen, bilateralen (Interims-
)Versorgungen, Kontrakturen im Kniegelenk oder anderweitigen Schadigungen, die eine ausrei-
chende (aktive muskulére) Sicherung verhindern, ist eine Oberschenkelhtlse erforderlich.

- Anfertigung in der Regel aus Leder oder Kunststoff (LD-PE oder semiflexiblem Faserverbund-
werkstoff) in Verbindung mit gelenkigen Metallschienen (aus Stahl, Titan oder Aluminium)

- Unter Umstanden mit bedarfsgerechter Adaptierbarkeit (abnehmbarer Technik ,nach Botta®)

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.03.98.7 Verstellbares Schaftsystem:
- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von der Stumpfkonstitution und der kognitiven und physischen Leistungsféhigkeit der Versi-

cherten oder des Versicherten (z. B. manuelles Handling, Compliance).

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

- Das Schaftsystem ermdglicht der Versicherten oder dem Versicherten die Anpassung an unter-
schiedliche Stumpfzustande und dadurch die individuelle Nachpassung, beispielsweise bei Volu-
menschwankungen.

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

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.71.98.8 Haltebandagen und Befestigungssysteme:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen Befunden.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.
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- Durch die Bandage/das Befestigungssystem darf es zu keinen Einschnirungen oder Hautirritati-

onen kommen.

- Die Bandage sollte eng am Kdrper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese nicht ein-
schranken.

- Die Haltebandage/das Befestigungssystem sollte mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und diagnostizierte Allergien zu bericksichtigen.

Zusétzliche Anforderungen an 24.71.98.9 DLB mechatronisches FuRpassteil:

- Einweisung und Training in den Gebrauch des mechatronischen Fu3passteiles

- Durchfihrung einer Erprobungsphase mit dem mechatronischen Fu3passteil

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise
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-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

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

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafd § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je

nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung
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- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprufung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsmaglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Beriucksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes
- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertcksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes
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- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsgemalien Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller/Leistungserbringer vorgegebene fachgerech-
te Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zurtstungen sowie die Pflege und
Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

- Gewahrleistung und Sicherstellung des Sitzes und ggf. Feinanpassung sowie Instandhaltung der
Prothese im Bedarfsfall
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- Die Versicherte oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Ga-

rantieansprichen hinzuweisen.

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

26.1 Produktart 24.71.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft fir Unterschenkel-Prothesen erhdht die Stumpf-Schaft-Haftung (Adhéasi-
on) sowie den Tragekomfort und ermdglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestal-
tung zusatzlichen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren
kann aufgrund der Flexibilitdt des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothesenschaft durch
Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpf-Hinterschneidungen erleichtert werden.
Die Anpassung an Stumpfveranderungen ist durch thermische Nachformung ebenfalls mdglich.

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

In der Regel wird der flexible Innenschaft Uber Verschraubung oder Klettanbindung mit rigidem
Rahmen- (oder unter Umstéanden im geschlossenen Container-)Schaftsystem gesichert.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.71.02.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung (u. a. fir aktive, muskelkraftige Versicherte) zur Ver-
besserung der Haftung bzw. Ausnutzung der dynamischen Muskelaktivitat durch flexibles Anpas-

sungsverhalten des Materials sowie unter Umstanden bei Einstiegsproblemen in den Prothesen-
schaft in Abhangigkeit vom Schaftdesign

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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26.2 Produktart 24.71.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft fur Unterschenkel- Prothesen erh6ht deutlich die Stumpf-Schaft-
Haftung (Adhé&sion) sowie den Tragekomfort und erméglicht in Verbindung mit einer elastischen
Schaftrandgestaltung zuséatzlichen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicher-
ten.

Des Weiteren kann aufgrund der Elastizitat des Silikons der Einstieg in den Prothesenschaft durch
Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen erleichtert werden.

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperatur- (HTV-), raumtemperatur-
(RTV-)vernetzendem Silikon oder Kombinationsformen gefertigt.

Lastabhéngige Areale kdnnen entsprechend den technischen Méglichkeiten der Silikonverarbei-
tung punktuell und individuell (durch mehrshorigen Funktionsaufbau) eingearbeitet werden.

In der Regel wird der Silikon-Kontaktschaft Uber Verschraubung oder Klettanbindung mit rigidem
Rahmen-(oder geschlossenem Container-)Schaftsystem gesichert.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.71.02.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Verbesserung der Haftung bzw. Ausnutzung der
dynamischen Muskelaktivitat durch elastisches Anpassungsverhalten des Materials sowie unter
Umstanden bei Einstiegsproblemen in den Prothesenschaft in Abhangigkeit vom Schaftdesign
Indiziert beispielsweise bei (besonders) empfindlichen Stimpfen und/oder unregelméaRiger Haut-

kontur und -konsistenz, Narbeneinzliigen bzw. zur zusatzlichen Abpolsterung und/oder Weicht-
eilausgleich

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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26.3 Produktart 24.71.98.2 Weichwand-Innenschaft

Beschreibung

Die Bauart des Weichwand-Innenschaftes fiir Unterschenkel-Prothesen richtet sich nach den be-
notigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit vom Mobilitatsgrad/Aktivitatsniveau der Versi-

cherten oder des Versicherten und den individuellen Befunden.

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

In der Regel wird der Weichwand-Innenschaft separat vom Aufllenschaft angezogen und bietet die
Moglichkeit der Nachpassung durch thermische Nachformung und/oder Beschleifen bzw. Schaft-
verengung durch Aufpolsterung (,Pelottierung®).

Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem Kunststoffmaterial (in der Regel hochfestem, ge-
schlossenzelligem PE-Schaum) direkt Gber dem dreidimensionalen Modell, in Abhangigkeit von
Stérke und Materialauswahl ergeben sich die Polstereigenschaften.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.71.01.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.04.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.05.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem

Indikation

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

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B
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26.4  Produktart 24.71.98.3 Liner

Beschreibung

Bei dem Liner handelt es sich um einen geschlossenen, komprimierenden, hautfreundlichen Man-
tel zwischen Stumpf und Prothesenschaft in der Regel aus Silikon-, PUR- bzw. Copolymer-/TPE-
Material, der separat vom Aullenschaft angezogen wird.

Durch die Haftreibung des Liners auf der Haut in Verbindung mit einem individuell geeigneten
Befestigungssystem ergibt sich eine sichere Prothesenfixierung und je nach Art und Ausfiihrung

zusatzlich eine Abpolsterungs- und/oder Weichteilausgleichs-Funktion.

Die Liner-Versorgung erfolgt in der Regel mit einem konfektionierten oder (im Einzelfall erforder-
lichen) maRRgefertigten Liner in Verbindung mit einem individuell geeigneten Arretierungssystem.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.71.01.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.01.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.04.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.04.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.05.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.05.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

Indikation

Liner sind Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Stumpfbettung bzw. dienen der ver-
besserten Haftvermittlung und werden indikationsbezogen eingesetzt.
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Die Auswahl (Indikation) eines geeigneten Liners in Verbindung mit dem Schaftsystem ist kom-
plexer Natur und muss schadigungsbezogen beurteilt werden.

Liner sind z. B. indiziert bei (besonders) empfindlichen bzw. atrophen Stimpfen und/oder zum
Weichteilausgleich bei unregelméRigen Hautstrukturen, wie Narbeneinziigen, bei systemischen
Erkrankungen mit Schadigungen der Haut oder Stérungen der Sensibilitat.

Die Liner-Anwendung erfolgt mobilitats- und teilhabeorientiert fur aktive oder niedrig aktive
(z. B. geriatrische) Versicherte, denen beispielsweise das selbststandige Anlegen der Prothese,

unter Umstanden auch im Sitzen, erleichtert werden kann.

Liner kdnnen auch zur Vorkompression der Weichteile bei Adipositas und/oder zur Einfassung
Luberstehender Weichteile* erforderlich sein.

Bei Phantomschmerzen kann ein spezifischer Liner im Rahmen der multimodalen Schmerzthera-

pie zum Einsatz kommen.

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

26.5 Produktart 24.71.98.4 Test-/Diagnoseschaft

Beschreibung

Der Test-/Diagnoseschaft fur die Versorgung mit einer Unterschenkel-Prothese dient der Volu-
menkontrolle und Uberpriifung der Passform beispielsweise bei komplexen Stumpfzustanden mit

Exostosen oder Hauttransplantaten.

Mithilfe des Testschaftes und einer unter Umstanden daraus resultierenden Testversorgung wird
die Eignung der geplanten prothetischen Versorgung tUberpruft.

Der Test-/Diagnoseschaft wird aus einem transparenten/transluzenten Kunststoffmaterial geeig-
neter Harte und Starke tber einem dreidimensionalen Positiv gefertigt.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.71.02.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem
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- Produktart 24.71.02.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem
- Produktart 24.71.03.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem
Indikation

Der Test-/Diagnoseschaft dient der Volumenkontrolle und Uberpriifung der Passform beispiels-
weise bei komplexen Stumpfzustanden mit Exostosen oder Hauttransplantaten.

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

26.6  Produktart 24.71.98.5 Prothesenverkleidung

Beschreibung
Die Prothesenverkleidung dient dem optischen Formausgleich und Schutz der Prothesen-
Komponenten.

In der Regel werden vorgefertigte Rohlinge aus PE- oder PUR-Schaum durch thermoplastische
Verformung und/oder Beschleifen individuell entsprechend der Anatomie der kontralateralen Ex-
tremitatenseite angeformt und mittels Schutzbeschichtung (z. B. Lackierung) oder hautfarbener

Perlonstrimpfe verkleidet.

Diese Leistungsposition gilt fur industriell vorfgefertigte und komplett individuell maRangefertig-
te Prothesenverkleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.71.02.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

Indikation

Die Prothesenverkleidung dient dem optischen Formausgleich und Schutz der Prothesen-
Komponenten.

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 320 von 616



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

26.7 Produktart 24.71.98.6 Oberhilse

Beschreibung

Oberhulsen dienen der Fixierung, Stabilisierung und Fiuhrung bei Unterschenkel-
Prothesenversorgungen und kénnen, beispielsweise bei Kurzstimpfen, nicht (voll) belastbaren
Unterschenkelstimpfen, bilateralen (Interims-)Versorgungen, Kontrakturen oder anderweitigen
Schadigungen im Kniegelenk, die eine ausreichende (aktive muskulare) Sicherung verhindern,

erforderlich werden.

In Abhéngigkeit der indikationsbedingten, funktionalen Eigenschaften werden Oberhulsen in
.kurzer” (oberschenkellanger), ,langer* Ausfihrung mit integrierter Tuberanstitzung zur Lastauf-
nahme Uber das Becken und/oder in optional adaptierbarer/abnehmbarer Bauweise ,nach Bot-
ta“ angefertigt.

Die Oberhilse und der Unterschenkelschaft werden mittels medial und lateral verlaufender Knie-
gelenkschienen verbunden. Uber eine ggf. am oberen Hiilsenrand dorso-medial angebrachte Tu-
beranstiitzung (bei langer Ausfihrungsvariante) kann der Unterschenkelstumpf zusatzlich durch

Lastaufnahme Uber das Becken (teilweise) entlastet werden.

Im Einzelfall kann eine adaptierbare Oberhilse ,nach Botta“ (z. B. bei Kurzprothese in Verbindung
mit starker korperlicher Betatigung) zur Erweiterung des Anwendungsspektrums erforderlich sein.

Die Herstellung von Oberhilsen erfolgt aus den verschiedensten Materialien wie Leder, (LD-
PE)Kunststoff oder (semiflexiblem) Faserverbundwerkstoff Uiber dreidimensionalem Modell und
mit einem in der Regel ventralen Verschlusssystem (z. B. Klettgurtung, Schnlrung).

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.71.01.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.01.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem
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- Produktart 24.71.03.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.04.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.04.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.05.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.05.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem

Indikation

Bei Kurzstumpfen, nicht (voll) belastbaren Unterschenkelstimpfen, bilateralen (Interims-

)Versorgungen, Kontrakturen oder anderweitigen Schadigungen im Kniegelenk, die eine ausrei-

chende (aktive muskulédre) Sicherung verhindern, kann eine Versorgung mit Oberhiilse erforder-

lich werden.

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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26.8 Produktart 24.71.98.7 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme fir Unterschenkel-Prothesen dienen dazu, Volumenschwankungen
auszugleichen, starke Hinterschneidungen versorgen zu kdnnen und/oder das An- und Auszie-
hen der Prothese zu vereinfachen. Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versi-
cherten derart angepasst werden, dass sich der Schaft optimal an die momentanen Stumpfbefun-

de anpasst.

Die Anpassung kann beispielsweise durch (Klett-) Gurt-, Einhand-/Schnellverschluss-/Zug- oder
Fluidkammer-Systeme erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.71.01.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.04.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.05.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem

Indikation

Die verstellbaren Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hin-
terschneidungen versorgen zu kénnen und/oder das An- und Ausziehen der Prothese zu verein-
fachen.

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

26.9 Produktart 24.71.98.8 Haltebandage und Befestigungssystem

Beschreibung
Haltebandagen und Befestigungssysteme dienen der (zuséatzlichen) Fixierung sowie Unterstlitzung
der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesenschaft.
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Haufig eingesetzte Haltebandagen und Befestigungssysteme fir Beinprothesen sind beispielswei-

se Kniekappen, (Abdicht-)Manschetten, Hift- oder Traggurte. Die verwendeten Materialien sind

Leder, Textil, Neoprene, Silikon, Velcro- und diverse Polstermaterialien aus Kunststoff.

Diese Leistungsposition gilt fur vorgefertigte Produkte sowie fur komplett individuell maRange-

fertigte Haltebandagen/Befestigungssysteme, die an die Versicherte oder den Versicherten ange-

passt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.71.01.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.01.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.04.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.04.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.05.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.05.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

Indikation

Haltebandagen und Befestigungssysteme dienen der (zusétzlichen) Fixierung bzw. Unterstiitzung
der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesenschaft.

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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26.10 Produktart 24.71.98.9 Dienstleistungbestandteil (DLB) mechatronisches FuRpassteil

Beschreibung

Ein mechatronisches Full-Passteil bietet der Versicherten oder dem Versicherten, in Abhangigkeit
von Art und Ausfiihrung, zuséatzliche Sicherheit, Standstabilitat, Adaption an unterschiedliche
Untergrunde, ein moglichst physiologisches, energieeffizientes Gehen mit problemlosem Gehge-
schwindigkeits- und Richtungswechsel sowie die Reduktion der auf den Stumpf einwirkenden
Krafte.

Es wird zwischen aktiven und passiven elektronisch/mikroprozessor-gesteuerten Fu3-Systemen
unterschieden. Der situationsbedingte erforderliche Widerstand im Kndchelgelenk bei Plantarfle-
xion oder Dorsalextension wird mithilfe von Sensortechnik durch einen Mikroprozessor ermittelt
und dementsprechend geregelt.

Aktive, motorunterstitzte Fullsysteme unterstiitzen die Versicherte oder den Versicherten bei
Bedarf zusatzlich durch aktives Heben oder Senken der Ful3spitze auf Schragen, Treppen, unweg-
samen Geldnde oder beispielsweise durch Absenken der Fulispitze beim Sitzen.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Vorstellung und Einweisung in die funktionellen Eigenschaften in Verbindung mit Hinweisen auf
bestehende Anwendungsrisiken

- Einweisung und Training:

-- Inbetriebnahme
-- Einstellungs- und Umschaltoptionen (Modi)
-- Fernbedienungsprogrammierung und -bedienung

- Nach Uberpriufung und ggf. Modifikation der statischen und dynamischen

Aufbauwerte, beispielsweise mithilfe eines lastabhéngigen, lasergestitzten Auf-
bau(kontroll)gerétes, erfolgt die praktische, ressourcenorientierte Erprobung (vorzugsweise auf
einem ,Gehparcours”).

- Mdgliche Stationen:

--Sicheres Gehen auf ebenem Grund in unterschiedlichen Schrittlangen und wechselnden
Geschwindigkeiten
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-- Gehen Uber unebenes bzw. unbekanntes Geldnde (in unterschiedlichen Schrittlangen und
wechselnden Geschwindigkeiten)

-- Gehen auf ebenem Grund mit ,Ubersteigen” von kleinen Hindernissen

-- Harmonisierung des Gangbildes

-- Schiefe Ebene (alternierend) hoch- und runtergehen

-- Pausieren auf schiefer Ebene

-- Treppe (alternierend) auf- und/oder absteigen

-- Sicheres Ruckwartsgehen

-- Hinsetzen und Aufstehen (mit méglichst gleichmaRiger/symmetrischer Beinbelastung)

-- Uberprufung der geteilten Aufmerksamkeit

- Lade(-status)- und Reinigungshinweise

- Erprobung der beantragten mechatronischen Prothesenkomponenten zur Uberpriifung, ob die
Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese - und die sich daraus ergebenden
Gebrauchsvorteile - zweckentsprechend nutzen zu kénnen.

- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase

Zur Prifung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Beinprothese im Wohnumfeld der
Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche Erprobungsdauer variiert von
Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig vom zugrunde liegenden Krankheitsbild, von Begleiter-
krankungen, von der Vorversorgung und bestehenden Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.71.02.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

Indikation

Eine Indikation liegt vor bei zusatzlichem Bedarf einer gangphasenadaptierten Steuerung mit zu-

satzlich notwendiger Sicherheit, Standstabilitat, Adaption an unterschiedliche Untergrtinde

- Zur Harmonisierung des Gangbildes, dem mdglichen Verzicht einer Gehhilfe sowie Reduktion
der auf den Stumpf einwirkenden Kréfte

Abzuwdégen sind im Einzelfall die funktionellen Vorteile gegentber dem in der Regel hdheren
Passteil-Gewicht. Der funktionelle Zugewinn im Alltagsgebrauch ist nachzuweisen.
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Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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27 Produktuntergruppe 24.71.99 Leistungspositionen Unterschen-

kelprothesen Il

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis zur Abgabe des Hilfsmit-
tels zu erbringenden Dienstleistungsaufwande enthalten.

- Dokumentation der Versorgung
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Zusatzliche Anforderungen an 24.04.99.0 Sonstige Zusatze:

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

- Die Einarbeitung der Zusatze erfolgt gemanR Herstellerangaben.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise
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- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.
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- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsméglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Bericksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertcksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist iber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.
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27.1 Produktart 24.71.99.0 Sonstige Zusatze

Beschreibung

In dieser Produktart werden sonstige Zuséatze fur Unterschenkel-Prothesen beschrieben, die in
keiner anderen Leistungsposition beschrieben sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung und Be-

grundung fur die Notwendigkeit sonstiger Zusatze bei Unterschenkel-Prothesen erforderlich:

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

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zuséatze:

- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung

- Spezielle Schaftbauweisen

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.71.01.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.01.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.02.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.0 Kniegelenkspaltibergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.03.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.04.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.04.1 Kondylentbergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.05.0 Kniegelenkspaltubergreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.71.05.1 Kondylenibergreifendes Schaftsystem

Indikation
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GemalR storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen Ver-
sorgung nach Begrindung

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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Anwendungsort 24.72 Oberschenkel

28 Produktuntergruppe 24.72.01 Oberschenkelprothesen in Modu-
larbauweise - Interimsprothesen

Anforderungen gemald § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
[I. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

[Il. Besondere Qualitdtsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:
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- Die Interimsprothese dient fur einen begrenzten Zeitraum der funktionellen Wiederherstellung
der Extremitat nach erfolgter Amputation und somit der Wiedererlangung der Steh- und Gehféhi-
gkeit. Der individuell gefertigte Interimsschaft unterstitzt die Stumpfformung und Konsolidierung
fur die anschlielende Definitivversorgung.

- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der
Regel sechs Monaten; der Definitivschaft sollte erst dann gefertigt werden, wenn der Amputati-
onsstumpf eine abgeschlossene Wundheilung zeigt, die Narbe, die tieferen Weichteile und die
kndcherne Stumpfspitze schmerzfrei belastbar sind und die Amputationsstumpf-Konsolidierung
nachweislich abgeschlossen ist. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte Passformkontrollen in
festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

- Aufgrund regelhaft auftretender Stumpfveranderungen wéhrend der Interimsphase sollte das
gewdhlte Schaftmaterial fortlaufende, passformaquivalente Anderungen zulassen kénnen (bei-
spielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polsterarbeiten).

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

- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfihrung wird zwischen Interim-
sprothesen mit sitzbeinunterstitzenden,sitzbeinumgreifenden und sonstigen Schaftsystemen

unterschieden

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.
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- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter FulR- und Knie-Passteilsysteme sowie Adap-
ter-Systeme

- Die Auswahl der Passteil- und Adapter-Systeme orientiert sich an den realistisch zu erwarten-
den und fortlaufend explorierten Rehabilitations-/Mobilitéats-Fortschritten der Versicherten oder
des Versicherten, sodass die Prothesenkomponenten bei der anschlieBenden Definitivversorgung

ggof. weiterverwendet werden kénnen.

- Ggf. Verwendung geeigneter malRgefertigter oder konfektionierter Liner- und Arretierungssys-
teme

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.01.0 Sitzbeinunterstitzendes Schaftsystem:

- Anfertigung aus Kunststoff, entweder aus geeignetem Thermoplast tiefgezogen oder in Car-
bon/GieRharz-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. malRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem

- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Ggf. Haltebandage oder Befestigungssystem zusatzlich erforderlich

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.01.1 Sitzbeinumgreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung aus Kunststoff, entweder aus geeignetem Thermoplast tiefgezogen oder in Car-
bon/GieRharz-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem
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- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Ggf. Haltebandage oder Befestigungssystem zusatzlich erforderlich

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.01.2 Sonstiges Schaftsystem:

- Anfertigung aus Kunststoff, entweder aus geeignetem Thermoplast tiefgezogen oder in Car-
bon/GieRharz-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem

- Ggdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Ggf. Haltebandage oder Befestigungssystem zusatzlich erforderlich

- Mdogliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Zu beachten ist:

- Zur zeitnahen prothetischen Versorgung nach der Amputation in einem Zeitraum von in der

Regel sechs Monaten. Ein Definitivschaft sollte erst dann eingesetzt werden, wenn sich die

Stumpfverhaltnisse nachweislich stabilisiert haben. Als Nachweis dazu kénnen dokumentierte

Passformkontrollen in festgelegten Intervallen in sogenannten Messprotokollen dienen.

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Zu beachten ist:
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- Passteil- und Strukturteil-Systeme sind Bauteile, die unter Berticksichtigung der Herstelleranga-
ben bei der anschlieBenden Definitivversorgung der Versicherten oder des Versicherten moglichst

weiterverwendet werden sollten.

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 339 von 616



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

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmdoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher

Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
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stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

- Dokumentation entsprechend der medizinprodukterechtlichen Vorschriften, wie Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen sowie Angaben zum Aufbau und zur Herstel-
lung

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

- Aufgrund von Stumpfveranderungen wahrend der Interimsphase mussen fortlaufende An- und
Nachpassungen (beispielsweise durch thermische Nachformung und/oder Schleif- bzw. Polster-
arbeiten) erfolgen.

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

28.1 Produktart 24.72.01.0 Sitzbeinunterstitzendes Schaftsystem

Beschreibung

Die ,klassische” querovale/quadrilaterale, sitzbeinunterstitzende Schaftform mit Aufsitz des Os
ischii auf der sogenannten Tuberbank am medio-dorsalen Hinterrand des Schaftes und ventralem
Gegendruck u. a. in der Scarpa-Dreiecks-Region kommt bei Oberschenkel-Interimsprothesen
beispielsweise fiir Versicherte mit (stark) verminderter Aktivitdt zum Einsatz.
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Bei dieser Zweckform ist zu beachten, dass pseudarthrotische Bewegungen in vertikaler und hori-
zontaler medial-lateral- Richtung (Drehzentrums-Inkongruenz zwischen physiologischem Huift-
gelenk und Tuberbank), (zuséatzliche) Durchblutungsstérungen infolge des (Frontalpelotten-
)Drucks auf die Femoralisgefélle und eine Tendenz zum Abdriften des Schaftes nach lateral in der
Standphase maéglich sind.

Sitzbeinunterstitzende Schaftsysteme fur Oberschenkel-Interimsprothesen in Modularbauweise
werden in der Regel in (geschlossener) Container-Bauweise in querovaler (quadrilateraler) Schaft-
form angefertigt, die Herstellung des rigiden AuRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff (in
Carbon/GieBharz-Technik) bzw. aus einem geeigneten Thermoplast tiefgezogen.

Bei der Verwendung eines Liners ist das Ziel, eine einfache Anziehtechnik (vorzugsweise im Sit-
zen) und sichere Fixierung beispielsweise mittels distaler Anbindung Uber Stift (glatter oder ge-
rasterter Pin) und zugehdoriger Verriegelungsmechanik (Shuttle- oder Clutch-Lock), Seilzug-,
Gurtband-Verschluss-System oder mittels eines Unterdrucksystems beispielsweise mit einer Ab-
dichtung uber Dichtlippen, zu erméglichen.

Die Integration eines geeigneten Knie-, FuB-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhan-
gigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfigung stehen-
den Einbauh6he unter Beriicksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und indi-
viduellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfi-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.3 Liner

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.98.9 DLB mechatronisches Knie-Passteil

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 343 von 616



Bei zeitnaher prothethischer Interimsversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschréankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales

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

28.2 Produktart 24.72.01.1 Sitzbeinumgreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Sitzbeinumgreifende Schaftsysteme fiir Oberschenkel-Interimsprothesen in Modularbauweise
werden in der Regel in (geschlossener) Container-Bauweise und ggf. in Verbindung mit einem
Liner sowie individuell geeignetem Arretierungssystem in langsovaler CAT-CAM (Contoured
Adducted Trochanteric Controlled Alignement Method)-Vollkontakt-Haftschaft-Technik angefer-
tigt.

Das langsovale/CAT-CAM-Schaftsystem dient, durch eine trichterférmige Abstitzung am Becken
auf der Innenseite des aufsteigenden Schambeinastes, den Sitzbeinhdcker sowie lateral an Tro-
chantermassiv und Femur umgreifend, einer verbesserten Prothesenkontrolle und einem mog-

lichst physiologischen Gangbild.

Die exakte Wiedergabe des Stumpfvolumens ist erforderlich, die glutealen Weichteile sind mit
eingefasst und angestitzt, durch die ,Umklammerung“ und aufiere Anlage unterhalb des Tro-
chanterreliefs wird der Stumpf zentral im Schaft gefiihrt. Das Femur wird in physiologisch leichter
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Adduktion positioniert, Drehpunkt-Inkongruenz mit dem Huftgelenk, das seitliche Ausweichen
wahrend der Standphase und Zirkulationsstérungen der Durchblutung werden weitestgehend
vermieden.

Sitzbeinumgreifende Interimsschéafte werden aus Kunststoff angefertigt, der rigide AulRenschaft in
Carbon/GieRBharz-Technik (Faserverbundwerkstoff) oder aus geeignetem Thermoplast tiefgezo-
gen.

Bei Haftvermittlung mittels eines geeigneten Liners (beispielsweise aus Silikon) ist das Ziel, eine
sichere Fixierung und einfache Anziehtechnik beispielsweise mittels distaler Anbindung tuber Stift
(glatter oder gerasterter Pin) und zugehoriger Verriegelungsmechanik (Shuttle- oder Clutch-
Lock), Seilzug-, Gurtband-Verschluss-System oder mittels eines Unterdrucksystems beispielswei-
se mit einer Abdichtung uber Dichtlippen zu erméglichen.

Die Integration eines geeigneten Knie-, Full-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhan-
gigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfigung stehen-
den Einbauhdhe unter Berticksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und indi-
viduellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.3 Liner

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.98.9 DLB mechatronisches Knie-Passteil

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf
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- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf
- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf
Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen: hohes

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

28.3 Produktart 24.72.01.2 Sonstiges Schaftsystem

Beschreibung

Unter den sonstigen funktionellen Schaftsystemen fiir Oberschenkel-Interimsprothesen in Modu-
larbauweise werden samtliche Schaftbauweisen zusammengefasst, die nicht eindeutig unter den

sitzbeinunterstitzenden bzw. -umgreifenden Schaftsystemen/Produktarten eingruppiert werden
kdnnen.

So existieren neben der ramusumgreifenden bzw. subischialen Schaftgestaltung zusatzlich diver-
se Hybrid-/Mischformen bzw. Modifikationen, die z. B. als H.I.F.l.- oder ,anatomische" Schaftform
beschrieben werden.

Sonstige Oberschenkel-Interimsschéafte kdnnen beispielsweise in (geschlossener) Container-
Bauweise aus Kunststoff angefertigt werden, der rigide Aulenschaft in Carbon/GieRharz-Technik
(Faserverbundwerkstoff) oder aus geeignetem Thermoplast tiefgezogen.

Bei Haftvermittlung ggf. mittels eines geeigneten Liners ist das Ziel, eine sichere Fixierung und
einfache Anziehtechnik beispielsweise mittels distaler Anbindung Uber Stift (glatter oder geras-
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terter Pin) und zugehériger Verriegelungsmechanik (Shuttle- oder Clutch-Lock), Seilzug-, Gurt-
band-Verschluss-System oder mittels eines Unterdrucksystems beispielsweise mit einer Abdichtung
uber Dichtlippen, zu ermoglichen.

Die Integration eines geeigneten Knie-, Full-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhan-
gigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfigung stehen-
den Einbauhdhe unter Berticksichtigung der erforderlichen funktionalen Eigenschaften und indivi-
duellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.3 Liner

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.98.9 DLB mechatronisches Knie-Passteil

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Bei zeitnaher prothetischer Interimsversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.
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Geeignet fur Mobilitatsgrad

Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher:
2. Eingeschrankter AuRenbereichsgeher:

3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher:

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen:

niedriges
mittleres/normales

mittleres/normales

hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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29 Produktuntergruppe 24.72.02 Oberschenkelprothesen in Modu-

larbauweise - Definitivprothesen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V
Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die Definitivprothese dient der dauerhaften funktionellen Wiederherstellung der Extremitat, der
korperlichen Integritét nach erfolgter Amputation/Fehlbildung/Fehlanlage und weitestgehenden
Wiederherstellung einer physiologischen Steh- und Gehfahigkeit sowie der Mobilitat mit dem Ziel
einer moglichst vollumfanglichen Teilhabe am taglichen Leben.
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- Die Prothesenausfuihrung richtet sich nach dem ermittelten Mobilitatsgrad/Aktivitéatsniveau der
Versicherten oder des Versicherten, dem erprobten Schaftdesign und der Passteilauswahl in der
Interimsphase sowie evaluierten, realistischen Rehabilitationszielen. Eine Uberprifung der Ver-
sorgung ist nach einer Erstversorgung ressourcenorientiert zu den Aktivitaten des taglichen Le-
bens ggf. angezeigt.

- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfiihrung wird zwischen Definitiv-
prothesen mit sitzbeinunterstiitzenden, sitzbeinumgreifenden, ramusumgreifenden und sonsti-

gen Schaftsystemen unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter Ful- und Knie-Passteil- sowie Adapter-
Systeme

- Ggf. Verwendung geeigneter malRgefertigter oder konfektionierter Liner- und Arretierungssys-
teme

- Statische und dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben

- Die Prothese ist mit einer individuellen, formgebenden AulRenverkleidung ausgestattet.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu bericksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.02.0 Sitzbeinunterstitzendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieBharz- oder Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff)
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- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. malRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem

- Ggf. flexibler Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft in Verbindung

- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Ggf. Haltebandage oder Befestigungssystem zusatzlich erforderlich

- Mdogliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.02.1 Sitzbeinumgreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieRharz- oder Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem

- Ggf. flexibler Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft

- Bei Rahmenschaft-Technik muss ausreichend Bewegungsfreiraum fur die Muskulatur im flexib-
len Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft bertcksichtigt werden.

- Ggf. Verwendung eines geeigneten verstellbaren Schaftsystems (beispielsweise Fluidkammer-
konstruktion oder mittels Seilzug verstellbare Anlageflachen zwischen rigidem Container- und

flexiblem Innenschaft verbaut)

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieRharz- oder Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem
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- Ggf. flexibler Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft

- Bei Rahmenschaft-Technik muss ausreichend Bewegungsfreiraum fir die Muskulatur im flexib-
len Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft bertcksichtigt werden.

- Ggf. Verwendung eines geeigneten verstellbaren Schaftsystems (beispielsweise Fluidkammer-
Herstellung oder mittels Seilzug verstellbare Anlageflachen zwischen rigidem Container- und

flexiblem Innenschaft verbaut)

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieRBharz- oder Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. malRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem

- Ggf. in Verbindung mit flexiblem Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft
- Ggf. Verwendung eines geeigneten verstellbaren Schaftsystems (beispielsweise Fluidkammer-
Herstellung oder mittels Seilzug verstellbare Anlageflachen zwischen rigidem Container- und

flexiblem Innenschaft verbaut)

- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafl § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprufung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmdoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Bericksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher

Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 355 von 616



stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Giber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

29.1 Produktart 24.72.02.0 Sitzbeinunterstiitzendes Schaftsystem

Beschreibung

Die ,klassische” querovale/quadrilaterale, sitzbeinunterstitzende Schaftform mit Aufsitz des Os
ischii auf der sogenannten Tuberbank am medio-dorsalen Hinterrand des Schaftes und ventralem
Gegendruck u. a. in der Scarpa-Dreiecks-Region kommt beispielsweise bei Versicherten mit
(stark) verminderter Aktivitdt oder fehlender Compliance bezuglich eines Systemwechsels zum

Einsatz.

Bei dieser Zweckform ist zu beachten, dass pseudarthrotische Bewegungen in vertikaler und hori-
zontaler medial-lateral- Richtung (Drehzentrums-Inkongruenz zwischen physiologischem Huift-
gelenk und Tuberbank), (zuséatzliche) Durchblutungsstérungen infolge des (Frontalpelotten-
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)Drucks auf die FemoralisgeféaRe und eine Tendenz zum Abdriften des Schaftes nach lateral in der
Standphase moglich sind.

Sitzbeinunterstutzende Schaftsysteme fir Oberschenkel-Definitivprothesen in Modularbauweise
werden in Rahmen- oder (geschlossener) Container-Bauweise und ggf. in Verbindung mit einem
Silikon-Kontaktschaft, flexiblem Innenschaft und/oder Liner in querovaler (quadrilateraler)
Schaftform angefertigt.

Die Herstellung erfolgt aus Kunststoff, der rigide AuBenschaft wird in Carbon/GieRharz- bzw.
Prepreg-Technik, der flexible Innenschaft aus LD-PE und/oder in Verbindung mit einem individu-
ell geeigneten Liner mit distaler Anbindung Uber Stift (glatter oder gerasterter Pin) und zugehori-
ger Verriegelungsmechanik (Shuttle- oder Clutch-Lock), Seilzug-, Gurtband-Verschluss-System
oder mit einem Unterdrucksystem beispielsweise mit einer Abdichtung tber Dichtlippen herge-
stellt.

Ziel bei der Verwendung von Linern ist eine sichere Fixierung (beispielsweise Uber Kordel-, Seil-
zug- oder Gurtsystem) und/oder einfache Anziehtechnik (vorzugsweise im Sitzen).

Die Verwendung eines flexiblen Innenschaftes bzw. Silikon- Kontaktschaftes dient dem Trage-
komfort, der Beweglichkeit sowie der Haftung (in der Regel tber Vollkontakt-Haftschaft-Technik).
Zwischen flexiblem Innen- und rigidem Aul3enschaft ggf. integrierte Fluid-Kammern ermdglichen
Uber eine verbundene Pumpe mit Ventil den Passformausgleich.

Alternativ kann ein Seilzugsystem mit verstellbaren Anlageflachen zum Einsatz kommen, um
eventuell auftretende Volumenschwankungen auszugleichen.

Die Integration eines geeigneten Knie-, FuB-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhan-
gigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfigung stehen-
den Einbauhdhe unter Berticksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und indi-
viduellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfi-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.0 Flexibler Innenschaft
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24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.72.98.3 Liner

24.72.98.4 Test-/Diagnoseschaft

24.72.98.5 Prothesenverkleidung

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.98.8 DLB mechatronisches FuR3-Passteil

24.72.98.9 DLB mechatronisches Knie-Passteil

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet flr Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: mittleres/normales

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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29.2 Produktart 24.72.02.1 Sitzbeinumgreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Sitzbeinumgreifende Schaftsysteme fiir Oberschenkel-Definitivprothesen in Modularbauweise
werden in Rahmen-, Spangen (ISNY-) oder (geschlossener) Container-Bauweise und ggf. in Ver-
bindung mit einem Silikon-Kontaktschaft, flexiblem Innenschaft und/oder (konfektioniertem oder
maRgefertigtem) Liner mit individuell geeignetem Arretierungssystem in langsovaler/CAT-CAM
(Contoured Adducted Trochanteric Controlled Alignement Method)-Vollkontakt-Haftschaft-
Technik angefertigt.

Das langsovale/CAT-CAM-Schaftsystem dient, durch eine trichterférmige Abstitzung am Becken
auf der Innenseite des aufsteigenden Schambeinastes, den Sitzbeinhdcker sowie lateral an Tro-
chantermassiv und Femur umgreifend, einer verbesserten Prothesenkontrolle und einem még-
lichst physiologischen Gangbild.

Die exakte Wiedergabe des Stumpfvolumens ist erforderlich, die glutealen Weichteile sind mit
eingefasst und angestutzt, durch die ,Umklammerung” und auflere Anlage unterhalb des Tro-
chanterreliefs wird der Stumpf zentral im Schaft gefiihrt. Das Femur wird in physiologisch leichter
Adduktion positioniert und das seitliche Ausweichen wéhrend der Standphase und Zirkulations-
storungen der Durchblutung werden weitestgehend vermieden.

Die Herstellung sitzbeinumgreifender Definitivschafte erfolgt aus Kunststoff, der rigide Aulzen-
schaft wird in Carbon/GieBharz- beziehungsweise Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff), der
Silikon-Kontaktschaft, in der Regel aus hochtemperatur-vernetzendem (HTV-)Silikon, und der
flexible Innenschaft aus LD-PE und/oder in Verbindung mit einem individuell geeigneten Liner
beispielsweise aus Silikon mit geeignetem distalen Arretierungssystem bzw. mittels Dichtlippe(n)
oder Dichtflachen in Unterdruck-Technik gefertigt.

Die Integration eines geeigneten Knie-, Full-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhan-
gigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfigung stehen-
den Einbauhdhe unter Berticksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und indi-
viduellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
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Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfu-

gung, welche in der Regel nicht vollumfénglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.0 Flexibler Innenschaft

24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.72.98.3 Liner

24.72.98.4 Test-/Diagnoseschaft

24.72.98.5 Prothesenverkleidung

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.98.8 DLB mechatronisches Fuf3-Passteil

24.72.98.9 DLB mechatronisches Knie-Passteil

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei prothetischer Definitivversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitatsgrad Aktivitatsniveau:
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1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
4. AuBenbereichsgeher mit besonders

hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

29.3 Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Ramusumgreifende (und muskelgefuhrte) Schaftsysteme fiir Oberschenkel-Definitivprothesen in
Modularbauweise werden in Rahmen- oder (geschlossener) Container-Bauweise und ggf. in Ver-
bindung mit einem Silikon-Kontaktschaft, flexiblem Innenschaft und/oder (konfektioniertem oder
mafRgefertigtem) Liner in M.A.S. (Marlo Anatomical Socket)-, anatomischer (TF-)Schaft ,nach
Bufa“, P.B.S.S. (Pohlig-Bionic-Socket-System)- oder T.F.S.M. (Transfemoralsocket ,,nach Mer-
bold“)-Schafttechnik angefertigt.

Die Lastaufnahme und Fuhrung erfolgt beim M.A.S.-Schaftsystem ausschlieRlich tber den Stumpf
sowie eine Umgreifung des Ramus os ischii. Eine akkurate Wiedergabe des Stumpfvolumens ist
erforderlich. Ein tieferer Randverlauf und insbesondere die dorsale Aussparung des grofien Ge-
sdBmuskels dienen der Bewegungsfreiheit, dem Sitzkomfort und optischen Gestaltungsmaoglich-
keiten.

Durch erhéhte Vorkompression und Endbelastung ist eine Stumpf-Schaft-Anbindung sowie rota-
tionsstabile Haftung mit verbesserter Stabilitat durch eine direktere Kraftiibertragung maoglich.
Eine weitere, horizontal und/oder vertikal bewegliche Ramusumgreifung kann den Tragekomfort
beim Fortbewegen bzw. Sitzen zusatzlich erhdhen.

Die Ramusumgreifung setzt in Relation zur Tuberumgreifung (der langsovalen Schaftform) weiter
nach ventral gerichtet an, die knécherne Fassung benétigt zur méglichst druckfreien Kraftiber-
tragung eine zuséatzliche, muskulare Stabilisierung im medio-proximalen Bereich durch flachige
Anstitzung am Musculus adductor longus und einer lateral-proximalen Abstutzflache.

In Anlehnung an das M.A.S.-Schaftsystem lassen sich Oberschenkel-Definitivschafte alternativ
ramusumgreifend in anatomischer (TF-)Schaftform nach ,Bufa“ zur Volumenstabilisierung anferti-
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gen. Die Ubergange verlaufen flieRend, Vektormessungen sind reduziert und die Volumenbe-
stimmung erfolgt Uber die ermittelten Umféange.

Das TFSM-Schaftsystem dient einer grolReren Bewegungsfreiheit sowie verbesserten Prothesen-
fuhrung und -kosmetik Uber eine Lastaufnahme und Fuhrung in Analogie zum M.A.S.-Schaft aus-
schlieBlich Uber die Stumpf und Ramus-Umgreifung. Der Schaftrandverlauf verlauft in der Regel
lateral zur Aussparung des Trochanter major (noch) tiefer.

Das P.B.S.S.-Schaftsystem dient mittels einer (adaptiven) Ramusfihrung in Kombination mit ge-
zielten, muskuldren Anlageflachen dazu, die Fihrungs- und Steuerungsqualitédten des Ober-
schenkelschaftes zu verbessern und zuséatzlich durch adaptive Modifikationen des Innenschafts
beispielsweise mittels ,Voluminatoren“ auf eventuelle Stumpfschwankungen reagieren zu kénnen.
Die berthrungslose, dreidimensionale Formerfassung erfolgt bildbasiert in physiologisch ent-
spannter sowie maximal kontrahierter Haltung in einer speziellen Scanvorrichtung, Stumpfum-
fangs- und Weitenmalle werden ermittelt und zusatzlich per Sonografie der Gewebestatus und
sogenannte ,Muskelliicken/-logen* identifiziert und am Stumpf markiert. Auf diesen Informatio-
nen basierend wird das virtuelle Schaftmodell am Bildschirm zweckgeformt und beispielsweise die
Positionierung sogenannter ,Stabilisatoren“ hinsichtlich der anschlieBenden Schaftfertigung be-
rucksichtigt.

Die Integration eines geeigneten Knie-, Full-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhan-
gigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfigung stehen-
den Einbauh6he unter Beriicksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und indi-
viduellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.0 Flexibler Innenschaft

24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.72.98.3 Liner

24.72.98.4 Testschaft
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24.72.98.5 Prothesenverkleidung

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.98.8 DLB mechatronisches Fuf3-Passteil

24.72.98.9 DLB mechatronisches Knie-Passteil

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastibertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: mittleres/normales

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

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

29.4  Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

Beschreibung
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Unter den sonstigen funktionellen Schaftsystemen fur Oberschenkel-Definitivprothesen in Modu-
larbauweise werden samtliche Schaftbauweisen zusammengefasst, die beispielsweise als Hybrid-

/Misch-formen bzw. Modifikationen nicht (eindeutig) unter den sitzbeinunterstiitzenden, sitzbei-
numgreifenden bzw. ramusumgreifenden Schaftsystemen/Produktarten eingruppiert werden kon-
nen (z. B. die H.I.F.I.- oder ,anatomische” Schaftform).

Der subischiale Milwaukee-Schaft beispielsweise kommt fir Versicherte mit ausreichender
Stumpflange komplett ohne kndcherne Anlagen im Beckenbereich und Unterstitzung des Tuber
os ischii aus; die Lastaufnahme, Stabilisierung und Steuerung der Prothese erfolgt ausschlie3lich
Uber ,muskulare Verblockung“ definierter Fihrungsflachen mit dem Ziel einer gesteigerten Bewe-
gungsfreiheit und eines verbesserten Tragekomforts. Auf die supra-trochantére, laterale Schaft-
wandung wird verzichtet und eine ,L-formige latero-posteriore Stutzstruktur” zur Stabilisierung
des distalen Femurbereichs integriert.

Fur die erforderliche Haftung und Stabilitat des Subischial-Prothesenschaftes erfolgt die Anferti-
gung in der Regel unter Einbindung eines mafRgefertigten (HTV-)Silikon-Kontaktschaftes.

Die Herstellung sonstiger Definitivschéfte flir Oberschenkelprothesen erfolgt in der Regel aus
Kunststoff, der rigide AuRenschaft wird in Carbon/Gielsharz- bzw. Prepreg-Technik (Faserver-
bundwerkstoff), der ggf. indizierte Silikon-Kontaktschaft in der Regel aus hochtemperatur-
vernetzendem (HTV-)Silikon und der flexible Innenschaft beispielsweise aus LD-PE angefertigt.

Die Integration eines geeigneten Knie-, FuB-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhan-
gigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfigung stehen-
den Einbauh6he unter Beriicksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und indi-
viduellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.0 Flexibler Innenschaft

24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.72.98.3 Liner
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24.72.98.4 Testschaft

24.72.98.5 Prothesenverkleidung

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.98.8 DLB mechatronisches Fu3-Passteil

24.72.98.9 DLB mechatronisches Knie-Passteil

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei definitiver Prothesenversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastibertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: mittleres/normales

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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30 Produktuntergruppe 24.72.03 Oberschenkelprothesen in Modu-

larbauweise - Wasserfeste Prothesen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die wasserfeste Prothese als zusatzliche Versorgung zur Definitiv-Prothese dient in der Zweck-
bestimmung der Bauart dem sicheren Stehen und Gehen in Nassbereichen (mit dem Ziel, még-
lichst keine zusatzlichen Gehhilfen zu benétigen). Pass- und Strukturteile, Schaft sowie Aufbau
der Prothese mussen diesen Anforderungen genugen.
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- Die Herstellung erfolgt in Modularbauweise. Nach Art und Ausfihrung wird zwischen wasser-
festen Prothesen mit sitzbeinunterstiitzenden und sitzbeinumgreifenden, ramusumgreifenden
und sonstigen Schaftsystemen unterschieden.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formermittlung und eines dreidimensionalen
Modells

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

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

- Die Prothesenkonstruktion besteht aus korrosionsbestandigen/wasserfesten Materialien sowie
Pass- und Strukturteilen; entsprechend der Bauweise mussen Ablaufmdglichkeiten fir eindrin-
gendes Wasser und eine rutschsichere Sohlenausfihrung bertcksichtigt werden.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter Ful- und Knie-Passteil- sowie Adapter-
Systeme

- Die rutschsichere Nutzung oder Verwendung mit einem geeigneten Schuh sollten gleicherma-
Ren maoglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu bericksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.03.0 Sitzbeinunterstitzendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieBharz-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. flexibler Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. malRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten

Arretierungssystem
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- Gdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Ggf. Haltebandage oder Befestigungssystem zusatzlich erforderlich

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.03.1 Sitzbeinumgreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieRBharz- Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. malRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem

- Ggf. flexibler Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft

- Bei Rahmenschaft-Technik muss ausreichend Bewegungsfreiraum fir die Muskulatur im flexib-
len Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft bertcksichtigt werden.

- Ggf. Verwendung eines geeigneten verstellbaren Schaftsystems (beispielsweise mittels Seilzug
verstellbare Anlageflachen zwischen rigidem Container- und flexiblem Innenschaft verbaut)

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.03.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieRharz- Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem

- Ggf. flexibler Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft

- Bei Rahmenschaft-Technik muss ausreichend Bewegungsfreiraum fur die Muskulatur im flexib-
len Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft bertcksichtigt werden.
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- Ggf. Verwendung eines geeigneten verstellbaren Schaftsystems (beispielsweise mittels Seilzug
verstellbare Anlageflachen zwischen rigidem Container- und flexiblem Innenschaft verbaut)

- Mdégliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.03.3 Sonstiges Schaftsystem:

- Anfertigung in Carbon/GieRBharz-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit flexiblem Innenschaft oder Silikon-Kontaktschaft

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. malRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem

- Ggf. Verwendung eines geeigneten verstellbaren Schaftsystems (beispielsweise mittels Seilzug
verstellbare Anlageflachen zwischen rigidem Container- und flexiblem Innenschaft verbaut)

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

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

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-

gen

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.
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Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsmaéglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Bericksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertradgen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes
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- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertcksichtigung der arztlichen Verordnung,
der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den bestimmungsgemalien Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller/Leistungserbringer vorgegebene fachgerech-
te Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zurtstungen sowie die Pflege und
Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand versetzt
wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service
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- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

30.1 Produktart 24.72.03.0 Sitzbeinunterstitzendes Schaftsystem

Beschreibung

Die ,klassische” querovale/quadrilaterale, sitzbeinunterstitzende Schaftform mit Aufsitz des Os
ischii auf der sogenannten Tuberbank am medio-dorsalen Hinterrand des Schaftes und ventralem
Gegendruck u. a. in der Scarpa-Dreiecks-Region kommt beispielsweise bei Versicherten mit
(stark) verminderter Aktivitdt oder mit fehlender Compliance beziiglich eines Systemwechsels zum

Einsatz.

Bei dieser Zweckform ist zu beachten, dass pseudarthrotische Bewegungen in vertikaler und hori-
zontaler medial-lateral-Richtung (Drehzentrums-Inkongruenz zwischen physiologischem Huftge-
lenk und Tuberbank), (zuséatzliche) Durchblutungsstérungen infolge des (Frontalpelotten-)Drucks
auf die Femoralisgefélle und eine Tendenz zum Abdriften des Schaftes nach lateral in der Stand-
phase moglich sind.

Sitzbeinunterstitzende Schaftsysteme fir wasserfeste Oberschenkelprothesen in Modularbauwei-
se werden in Rahmen- oder (geschlossener) Container-Bauweise und ggf. in Verbindung mit ei-
nem flexiblem Innenschaft und/oder Liner in querovaler (quadrilateraler) Schaftform angefertigt.
Die Herstellung erfolgt aus Kunststoff, der rigide Aufenschaft wird in Carbon/GieBharz-Technik,
der flexible Innenschaft aus LD-PE und/oder in Verbindung mit einem individuell geeigneten Li-
ner mit distaler Fixierung Uber Stift (glatter oder gerasterter Pin) und zugehdriger Verriegelungs-
mechanik (Shuttle- oder Clutch-Lock), mit Kordel-, Seilzug-, Gurtband-Verschluss-System oder
mit einem (passiven) Unterdrucksystem beispielsweise mit einer Abdichtung Uber Dichtlippen
hergestellt.
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Die Integration eines wasserfesten/korrosionsbestandigen Knie-, Ful3-Passteil- und Strukturteil-
Systems erfolgt in Abhéngigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maxi-
mal zur Verfigung stehenden Einbauhthe unter Berlcksichtigung der erforderlichen, funktiona-
len Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-

gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.0 Flexibler Innenschaft

24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.72.98.3 Liner

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei wasserfester Prothesenversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf

Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitatsgrad Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: niedriges
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2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

30.2 Produktart 24.72.03.1 Sitzbeinumgreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Sitzbeinumgreifende Schaftsysteme fur wasserfeste Oberschenkelprothesen in Modularbauweise
werden in der Regel in (geschlossener) Container-Bauweise und ggf. in Verbindung mit einem
flexiblem Innenschaft und/oder (konfektioniertem oder maligefertigtem) Liner mit individuell
geeignetem Arretierungssystem in langsovaler/CAT-CAM (Contoured Adducted Trochanteric
Controlled Alignement Method)-Vollkontakt-Haftschaft-Technik angefertigt.

Das langsovale/CAT-CAM-Schaftsystem dient, durch eine trichterférmige Abstitzung am Becken
auf der Innenseite des aufsteigenden Schambeinastes, den Sitzbeinhdcker sowie lateral an Tro-
chantermassiv und Femur umgreifend, einer verbesserten Prothesenkontrolle und einem még-
lichst physiologischen Gangbild.

Die exakte Wiedergabe des Stumpfvolumens ist erforderlich, die glutealen Weichteile sind mit
eingefasst und angestutzt, durch die ,Umklammerung” und auflere Anlage unterhalb des Tro-
chanterreliefs wird der Stumpf zentral im Schaft gefiihrt. Das Femur wird in physiologisch leichter
Adduktion positioniert, Drehpunkt-Inkongruenz mit dem Huftgelenk, das seitliche Ausweichen
wahrend der Standphase und Zirkulationsstérungen der Durchblutung werden weitestgehend

vermieden.

Die Herstellung eines sitzbeinumgreifenden wasserfesten Oberschenkelschaftes erfolgt aus
Kunststoff, der rigide AuBenschaft wird in Carbon/GieRharz-Technik (Faserverbundwerkstoff), der
flexible Innenschaft aus LD-PE und/oder in Verbindung mit einem individuell geeigneten Liner
beispielsweise aus Silikon mit individuell geeignetem Arretierungssystem.

Die Integration eines wasserfesten/korrosionsbestéandigen Knie-, FuB-Passteil- und Strukturteil-
Systems erfolgt in Abhangigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maxi-
mal zur Verfigung stehenden Einbauhthe unter Berlcksichtigung der erforderlichen, funktiona-
len Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.
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Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-

gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.0 Flexibler Innenschaft

24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.72.98.3 Liner

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Bei wasserfester Prothesenversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf

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

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitatsgrad

Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher:
2. Eingeschrankter AuRenbereichsgeher:

3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher:

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Anspruchen:

niedriges
mittleres/normales

mittleres/normales

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

30.3 Produktart 24.72.03.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

Beschreibung

Ramusumgreifende (und muskelgefuhrte) Schaftsysteme fur wasserfeste Oberschenkel-Prothesen
in Modularbauweise werden in der Regel in (geschlossener) Container-Bauweise und ggf. flexib-
lem Innenschaft und/oder (konfektioniertem oder mafigefertigtem) Liner in M.A.S. (Marlo Anato-
mical Socket)-, anatomischer (TF-)Schaft (,nach Bundesfachschule fir Orthopadietechnik-Bufa"),
P.B.S.S. (Pohlig-Bionic-Socket-System)- oder T.F.S.M. (Transfemoralsocket ,nach Merbold“)-
Schafttechnik angefertigt.

Die Lastaufnahme und Fuhrung erfolgt beim M.A.S.-Schaftsystem ausschlieRlich tber den Stumpf
sowie eine Umgreifung des Ramus Os ischii. Eine Wiedergabe des Stumpfvolumens ist erforder-
lich. Ein tieferer Randverlauf und insbesondere die dorsale Aussparung des grolien GesalBmuskels
dient der Bewegungsfreiheit, dem Sitzkomfort und optischen Gestaltungsmdglichkeiten.

Durch erhéhte Vorkompression und Endbelastung ist eine Stumpf-Schaft-Anbindung sowie rota-
tionsstabile Haftung mit verbesserter Stabilitat durch eine direktere Kraftiibertragung moglich.
Eine weitere, horizontal und/oder vertikal bewegliche Ramusumgreifung kann den Tragekomfort
beim Fortbewegen bzw. Sitzen zuséatzlich erhéhen.

Die Ramusumgreifung setzt in Relation zur Tuberumgreifung (der langsovalen Schaftform) weiter
nach ventral gerichtet an, die knécherne Fassung bendtigt zur moglichst druckfreien Kraftiber-
tragung eine zuséatzliche, muskulare Stabilisierung im medio-proximalen Bereich durch flachige
Anstitzung am Musculus adductor longus und einer lateral-proximalen Abstitzflache.

In Anlehnung an das M.A.S.-Schaftsystem lassen sich Oberschenkel-Definitivschafte alternativ
ramusumgreifend in anatomischer (TF-)Schaftform zur Volumeninstabilisierung anfertigen. Die
Ubergiange verlaufen flieRend, Vektormessungen sind reduziert und die Volumenbestimmung
erfolgt Gber die ermittelten Umfange.

Das TFSM-Schaftsystem dient einer grolReren Bewegungsfreiheit sowie verbesserten Prothesen-
fuhrung und -kosmetik Uber eine Lastaufnahme und Fuhrung in Analogie zum M.A.S.-Schaft aus-
schlieBlich Uber die Stumpf und Ramus-Umgreifung. Der Schaftrandverlauf verlauft in der Regel
lateral zur Aussparung des Trochanter major (noch) tiefer.
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Das P.B.S.S.-Schaftsystem dient mittels einer (adaptiven) Ramusfuhrung in Kombination mit ge-
zielten, muskularen Anlageflachen dazu, die Fiihrungs- und Steuerungsqualitaten des Ober-
schenkelschaftes zu verbessern und zuséatzlich durch adaptive Modifikationen des Innenschafts
beispielsweise mittels ,Voluminatoren“ auf eventuelle Stumpfschwankungen reagieren zu kénnen.
Die beruhrungslose, dreidimensionale Formerfassung erfolgt bildbasiert in physiologisch ent-
spannter sowie maximal kontrahierter Haltung in einer speziellen Scanvorrichtung, Stumpfum-
fangs- und Weitenmalle werden ermittelt und zusatzlich per Sonografie der Gewebestatus und
sogenannte ,Muskelliicken/-logen* identifiziert und am Stumpf markiert. Auf diesen Informatio-
nen basierend wird das virtuelle Schaftmodell am Bildschirm zweckgeformt und beispielsweise die
Positionierung sogenannter ,Stabilisatoren® hinsichtlich der anschlielenden Schaftfertigung be-

ricksichtigt.

Die Integration eines wasserfesten/korrosionsbestéandigen Knie-, FuB-Passteil- und Strukturteil-
Systems erfolgt in Abhangigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maxi-
mal zur Verfigung stehenden Einbauhthe unter Berlcksichtigung der erforderlichen, funktiona-
len Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).
Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfi-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.0 Flexibler Innenschaft

24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.72.98.3 Liner

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei prothetischer Definitivversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf
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- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf
- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf
Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AulRenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

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

30.4 Produktart 24.72.03.3 Sonstiges Schaftsystem

Beschreibung

Unter den sonstigen funktionellen Schaftsystemen fiir wasserfeste Oberschenkel- Prothesen in
Modularbauweise werden samtliche Schaftbauweisen zusammengefasst, die beispielsweise als
Hybrid-/Mischformen bzw. Modifikationen nicht (eindeutig) unter den sitzbeinunterstitzenden,
sitzbeinumgreifenden bzw. ramusumgreifenden Schaftsystemen/Produktarten eingruppiert wer-
den kdnnen (z. B. die H.L.F.l.- oder ,anatomische" Schaftform).

Der subischiale Milwaukee-Schaft beispielsweise kommt fur Versicherte mit ausreichender
Stumpflange komplett ohne kndcherne Anlagen im Beckenbereich und Unterstlitzung des Tuber
os ischii aus; die Lastaufnahme, Stabilisierung und Steuerung der Prothese erfolgt ausschlie3lich
Uber ,muskulare Verblockung“ definierter Fihrungsflachen mit dem Ziel einer gesteigerten Bewe-
gungsfreiheit und eines verbesserten Tragekomforts. Auf die supra-trochantére, laterale Schaft-
wandung wird verzichtet und eine ,L-formige latero-posteriore Stutzstruktur” zur Stabilisierung
des distalen Femurbereichs integriert.

Fur die erforderliche Haftung und Stabilitéat des Subischial-Prothesenschaftes erfolgt die Anferti-
gung in der Regel unter Einbindung eines mafRgefertigten (HTV-)Silikon-Kontaktschaftes.
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Die Herstellung sonstiger Definitivschéfte fir Oberschenkelprothesen erfolgt in der Regel aus
Kunststoff, der rigide AulRenschaft wird in Carbon/Gie3harz- bzw. Prepreg-Technik (Faserver-
bundwerkstoff), der ggf. indizierte Silikon-Kontaktschaft in der Regel aus hochtemperatur-
vernetzendem (HTV-)Silikon und der flexible Innenschaft beispielsweise aus LD-PE angefertigt.
Die Integration eines wasserfesten/korrosionsbestéandigen Knie-, FuB-Passteil- und Strukturteil-
Systems erfolgt in Abhangigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maxi-
mal zur Verfigung stehenden Einbauhthe unter Berlcksichtigung der erforderlichen, funktiona-
len Eigenschaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).
Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende alternative Leistungspositionen zur Verfi-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.0 Flexibler Innenschaft

24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.72.98.3 Liner

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation
Bei definitiver Prothesenversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf
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Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist

abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-

chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau:
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales

4. AuBenbereichsgeher mit besonders
hohen Ansprichen: hohes

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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31 Produktuntergruppe 24.72.04 Sonstige Oberschenkelprothesen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den

Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:
Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

[ll. Besondere Qualitdtsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Die sonstigen Varianten der Oberschenkel-Prothesen dienen der dauerhaften funktionellen Wie-
derherstellung der Extremitat, der korperlichen Integritat nach erfolgter Amputati-
on/Fehlbildung/Fehlanlage und weitestgehenden Wiederherstellung einer physiologischen Steh-
und Gehfahigkeit sowie der Mobilitat mit dem Ziel einer mdglichst vollumfanglichen Teilhabe am
taglichen Leben.
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- Die Prothesenausfuihrung richtet sich nach dem ermittelten Mobilitatsgrad/Aktivitéatsniveau der
Versicherten oder des Versicherten, dem erprobten Schaftdesign und der Passteilauswahl in der
Interimsphase sowie evaluierten, realistischen Rehabilitationszielen. Eine Uberprifung der Ver-
sorgung ist nach einer Erstversorgung ressourcenorientiert zu den Aktivitaten des taglichen Le-
bens ggf. angezeigt.

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

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

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

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Verwendung geeigneter, industriell vorgefertigter FuR- und Knie-Passteil- sowie Adapter-
Systeme

-Ggf. Verwendung geeigneter maligefertigter oder konfektionierter Liner- und Arretierungssys-
teme

- Statische und dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben

- Die Prothese ist in der Regel mit einer individuellen, formgebenden AuRenverkleidung ausge-
stattet.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierte Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft:

- Anfertigung in Carbon/GieRharz- oder Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem
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- Ggdf. integriertes Stumpfbelastungskissen aus niedershorigem Weichschaummaterial mit be-
standiger Ruckstelleigenschaft

- Ggf. Haltebandage oder Befestigungssystem zusatzlich erforderlich

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusétzliche Anforderungen an 24.72.04.1 Oberschenkel-Kurzprothesensystem (,Stubbies®):

- Anfertigung in Carbon/GieRRharz- oder Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. maRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-
kationsgerecht unterstitzen.

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.04.2 Passives (Kérperform ausgleichendes) Oberschenkel-
Prothesensystem:

- Anfertigung in Carbon/GieBharz- oder Prepreg-Technik (Faserverbundwerkstoff)

- Ggf. in Verbindung mit konfektioniertem bzw. malRgefertigtem Liner sowie einem geeigneten
Arretierungssystem

- Mdgliche Zusatze mussen die funktionalen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems indi-

kationsgerecht unterstitzen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt
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IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist Uber die Versorgungsmdoglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehfahigkeit unter Berlicksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukléaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angebo-
ten, die fur den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.
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- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden und zu dokumentieren.

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

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

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

- Es ist eine allgemeinverstéandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.
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- Dokumentation entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften, wie Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen sowie Angaben zum Aufbau und zur Herstel-
lung

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

31.1 Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft

Beschreibung
Oberschenkel-Prothesen mit sogenanntem Kippschaft-System kénnen bei Kurzstimpfen mit Ab-
spreiz- und/oder Beugekontraktur erforderlich werden.

Beim Stehen stort das Streckdefizit, das Sitzen wird durch unzureichende Huftflexion behindert.
Mithilfe beispielsweise eines einfachen, mdglichst schlanken und unmittelbar unter dem Schaft-
boden verbauten (sperrbaren) Scharniergelenks kann die Versicherte oder der Versicherte den
Schaft in der Regel Uber 90° zum bequemen Sitzen (passiv) beugen bzw. die Prothese (mit ge-
strecktem Kniegelenk) soweit an den Kérper heranfuhren, dass es moglich wird, beispielsweise
selbststandig eine Hose anzuziehen oder den Schuh zu schniren, ohne sich blcken zu mussen.

Der (kontrakte) Kurzstumpf sollte in der individuell erforderlichen Flexionsstellung eingebettet
werden, der hintere-untere Anteil des Schaftes moglichst flach (zum Sitzen) gestaltet sowie der
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laterale Schaftrandverlauf supra-trochantér verlaufen, um somit die relativ geringe Stumpf-
Kontaktflache zu vergroBern und die Prothesenfihrung zu verbessern.

Die Integration eines geeigneten Knie-, FuB-Passteil- und Strukturteil-Systems erfolgt in Abhan-

gigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur Verfigung stehen-

den Einbauh6he unter Beriicksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigenschaften und indi-

viduellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-

gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-

satz gebracht werden kdénnen:

24.72.98.0 Flexibler Innenschaft

24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft

24.72.98.3 Liner

24.72.98.4 Test-/Diagnoseschaft

24.72.98.5 Prothesenverkleidung

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.98.8 DLB mechatronisches Fuf3-Passteil

24.72.98.9 DLB mechatronisches Kniegelenks- Passteil

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Bei prothetischer Definitivversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschenkelbereich in Verbin-

dung mit einer Flexionskontraktur

- Transfemorale (TF-)Amputation - (sehr) kurzer Stumpf
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Der Stumpf ist (voll) belastbar, er muss weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung ist
abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastlbertragung ausrei-
chend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitétsniveau:
1. Innenbereichsgeher: niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher: mittleres/normales
3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher: mittleres/normales

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B

31.2 Produktart 24.72.04.1 Oberschenkel-Kurzprothesensystem (,Stubbies®)

Beschreibung

Eine Sonderform nach bilateraler Oberschenkel- Amputation stellt die beidseitige Versorgung mit
sogenannten ,Stubbies” dar, die bei entsprechender Indikation zur Frihmobilisation und zum
physiotherapeutischen ,Balance- und Gew6hnungstraining” des aufrechten Ganges im Hinblick
auf eine anschlielende (vollwertige) Prothesenversorgung zum Einsatz kommen kdnnen. Ebenso

kdénnen Stubbies die Fortbewegung (auch ohne Rollstuhl) in der Hauslichkeit unterstitzen.

Es handelt es sich hierbei um in der Regel geschlossene Containerschéafte ggf. mit geeignetem
Liner- und Arretierungs-System und entweder modular adaptierten, einfachem FuR-Passteil oder
direkt unter dem Schaftboden angebrachter individueller Fulkonstruktion, angefertigt beispiels-
weise aus PUR-Hartschaum in Verbindung mit einer (nach dorso-lateral verbreiterten) Laufsohle.
Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kdénnen:

24.72.98.0 Flexibler Innenschaft

24.72.98.1 Silikon- Kontaktschaft
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24.72.98.2 Weichwand-Innenschaft

24.72.98.3 Liner

24.72.98.4 Test-/Diagnoseschaft

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.04.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Indikation

Bei bilateraler, prothetischer Interims-/Definitivversorgung nach (TF-)Amputation im Oberschen-

kelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation — mittellanger Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf

Die Stumpfe sind (voll) belastbar und missen weitestgehend volumenstabil sein, die Wundheilung

ist abgeschlossen. Die Haut und das Weichteilgewebe sind fur Haftung und Lastiibertragung aus-
reichend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitédtsgrad Aktivitatsniveau
1. Innenbereichsgeher niedriges
2. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher mittleres/normales
3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher mittleres/normales

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B
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31.3 Produktart 24.72.04.2 Passives (korperformausgleichendes) Oberschenkel-
Prothesensystem

Beschreibung

Passive (Korperform ausgleichende) Beinprothesen dienen dem optischen Ausgleich mit dem Ziel
der Wiederherstellung eines moglichst unauffélligen auBeren Erscheinungsbildes beispielsweise
nach bilateraler Oberschenkel-Amputation.

Bei der Herstellung kommen einfachste (und moglichst leichte) Pass- und Strukturteile zum Ein-
satz. Die Prothesen werden in der Regel mit einer vorhandenen Rollstuhl-Versorgung kombiniert,
eine sichere Fixierung und unkompliziertes Handling bzw. einfache Anziehtechnik im Sitzen bei-
spielsweise mittels distaler Liner-Anbindung (beispielsweise Gurt-, Seilzug-System) ist zu be-
ricksichtigen.

Die Integration eines einfachen, mdglichst leichten Knie-, FuB-Passteil- und Strukturteil-Systems
erfolgt in Abhangigkeit von der Amputationshéhe und der daraus resultierenden, maximal zur
Verfligung stehenden Einbauhdhe unter Bertcksichtigung der erforderlichen, funktionalen Eigen-
schaften und individuellen Parameter (z. B. Gewicht, Mobilitatsklasse/Aktivitatsniveau).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung des Stumpfes.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende, alternative Leistungspositionen zur Verfii-
gung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum An-
satz gebracht werden kénnen:

24.72.98.2 Weichwand-Innenschaft

24.72.98.3 Liner

24.72.98.4 Test-/Diagnoseschaft

24.72.98.5 Prothesenverkleidung

24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme

24.72.99.0 Sonstige Zusatze
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Indikation

Bei passiver, Kérperform ausgleichender (unter Umstéanden bilateraler) Definitivversorgung nach
(TF-)Amputation im Oberschenkelbereich

- Transfemorale (TF-)Amputation - kurzer Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - mittellanger Stumpf

- Transfemorale (TF-)Amputation - langer Stumpf

Der Stumpf ist weitestgehend volumenstabil und die Wundheilung abgeschlossen. Die Haut und

das Weichteilgewebe sind fur Haftung ausreichend konditioniert.

Geeignet fur Mobilitatsgrad Aktivitatsniveau:

0. Nicht Gehfahiger inaktiv

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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32 Produktuntergruppe 24.72.98 Leistungspositionen Oberschen-
kelprothesen |

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:

Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

[ll. Besondere Qualitdtsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis zur Abgabe des Hilfsmit-
tels zu erbringenden Dienstleistungsaufwénde enthalten.

- Dokumentation der Versorgung

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.98.0 Flexibler Innenschaft:
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- Die Bauart/Ausfiihrung richtet sich nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit Rahmen- (oder unter Umstéanden geschlossenem Container-)Schaftsystem

- Flexibilitat entsprechend Materialauswahl und Wandstéarke

- Dynamische Anpassung des Materials an Formveranderungen bei Muskelkontraktion

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Aufienschaft

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhéangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit Rahmen- (oder unter Umstéanden geschlossenem Container-)Schaftsystem

- Elastizitat entsprechend Wandstéarke und Materialauswahl

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialstarken und Kombination unterschiedlicher Materi-

alhérten (mehrshoriger Funktionsaufbau) zur individuellen Anpassung an den jeweiligen Stumpf-

befund

- Formstabile, elastische Schaftrandgestaltung

- Dynamische Anpassung des Materials an Formverédnderungen bei Muskelkontraktion

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-

dells
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Zusatzliche Anforderungen an 24.72.98.2 Weichwand-Innenschaft:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- In Verbindung mit geschlossenem Schaftsystem

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

- Passform- und Druckspitzenausgleich innerhalb des Schaftsystems bei Bewegungen

- flexible Schaftrandgestaltung

- Nachpassungsmadglichkeiten durch thermische Nachformung, Beschleifen oder Aufpolsterung

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.98.3 Liner:

- Die Art und Ausflhrung richten sich nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden des Stumpfes, der Stérung der Funktion und Struktur im All-
gemeinen, den Aktivitaten und personlichen Kontextfaktoren.

-Neben den orthopéadietechnischen Kriterien der Liner-Auswahl muss die medizinische Versor-
gungsindikation entsprechend der Stumpfkondition und der kdrperlichen Leistungsfahigkeit be-

urteilt werden.

- Die Liner-MaRfertigung ist dann angezeigt, wenn nach entsprechender schadigungsbezogener
Prufung ein konfektionierte Liner nicht zweckmaRig ist, wie z. B. bei Fehlbildungen oder extremen
Stumpfformen bzw. —umféangen; sie erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.

- Bei der Auswahl eines geeigneten Arretierungs-Systems mussen neben der zur Verfiigung ste-
henden Einbauh6he u. a. der Mobilitatsgrad/das Aktivitatsniveau und die kognitiven sowie moto-
rischen Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten bertcksichtigt werden.

- Einsatz und Verwendung gemal Herstellerangaben

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.98.4 Test-/Diagnoseschaft:
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- Die Bauart/Ausfiihrung richtet sich nach den bendtigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- Verwendung nur zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Volumen und Druckverteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Tiefgezogen aus thermoplastischem Kunststoffmaterial geeigneter Harte und Stérke

- Nachpassung, beispielsweise durch thermische Nachformung méglich

- Ggf. Verstarkung/Sicherung fur erweiterte Testphase auflerhalb der Werkstatt

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.98.5 Prothesenverkleidung:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-
keit von den individuellen Befunden.

- Wiederherstellung eines mdglichst unaufféalligen &uBeren Erscheinungsbildes

- Die Formgebung orientiert sich an der kontralateralen Seite.

- Ausfiihrung in ein- oder zweiteiliger Bauweise

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem:

- Die Bauart/Ausfuhrung richtet sich nach den bendétigten Funktionseigenschaften in Abhangig-

keit von der Stumpfkonstitution und der kognitiven und physischen Leistungsféhigkeit der Versi-

cherten oder des Versicherten (z. B. manuelles Handling, Compliance).

- Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt durch feste Integration diverser Verstell-
Mechanismen (Gurt-, Einhand-/Schnellverschluss-/Seilzug- oder Fluidkammer-Systeme).
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- Das Schaftsystem ermdglicht der Versicherten oder dem Versicherten die Anpassung an unter-
schiedliche Stumpfzustande und dadurch die individuelle Nachpassung, beispielsweise bei Volu-
menschwankungen.

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

- Formstabile, flexible Schaftrandgestaltung

- Anfertigung auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung und eines dreidimensionalen Mo-
dells

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.98.7 Haltebandagen und Befestigungssysteme:

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen Befunden.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Durch die Bandage/das Befestigungssystem darf es zu keinen Einschnirungen oder Hautirritati-

onen kommen.

- Die Bandage sollte eng am Kdrper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese nicht ein-
schranken.

- Die Haltebandage/das Befestigungssystem sollte mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und diagnostizierte Allergien zu bericksichtigen.

Zusétzliche Anforderungen an 24.72.98.8 DLB mechatronisches FuRpassteil:

- Einweisung und Training in den Gebrauch des mechatronischen FuBpassteiles

- Durchfiihrung einer Erprobungsphase

Zusatzliche Anforderungen an 24.72.98.9 DLB mechatronisches Kniepassteil:

- Einweisung und Training in den Gebrauch des mechatronischen Kniepassteiles

- Durchfihrung einer Erprobungsphase
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[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise

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

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften
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VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

gen

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

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

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsméglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Bericksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick
auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 400 von 616



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

- Das Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertrdgen gemafll § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertcksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

- Die Abgabe der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal mit Passformkontrolle,
Funktionskontrolle und Kontrolle der Verarbeitung.
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- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

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

32.1 Produktart 24.72.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft fir Oberschenkel- Prothesen erhdht die Stumpf-Schaft-Haftung (Adhési-
on) sowie den Tragekomfort u. a. durch Nachgeben des Materials bei Muskelkontraktion und
ermdglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung zuséatzlichen Bewegungsspiel-
raum fir die Versicherte oder den Versicherten.
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Des Weiteren kann aufgrund der Flexibilitat des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothe-
senschaft durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen er-
leichtert werden.

Die Anpassung an Stumpfverdnderungen ist durch thermische Nachformung ebenfalls mdglich.
Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem flexiblem Kunststoff (beispielsweise LD-PE) im
Tiefziehverfahren. In Abhangigkeit von Starke und Flexibilitdt des Materials ist der Schaft mehr
oder weniger selbsttragend.

In der Regel wird der flexible Innenschaft tiber Verschraubung oder Klettanbindung mit rigidem
Rahmen- bzw. im geschlossenen Container-Schaftsystem (z. B. in Verbindung mit Fluidkammer-
System) gesichert.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.72.02.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.0 Tuberunterstiitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft

- Produktart 24.72.04.1 Oberschenkel-Kurzprothesensystem (,Stubbies®)

Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung (u. a. fur aktive, muskelkraftige Versicherte) zur Ver-
besserung der Haftung bzw. Ausnutzung der dynamischen Muskelaktivitat durch flexibles Anpas-
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sungsverhalten des Materials sowie unter Umstanden bei Einstiegsproblemen in den Prothesen-
schaft in Abhangigkeit vom Schaftdesign

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

32.2 Produktart 24.72.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft fur Oberschenkel-Prothesen dient der Stumpf-Schaft-Haftung (Adhéasi-
on) sowie dem Tragekomfort u. a. durch Nachgeben des Materials bei Muskelkontraktion und
ermdoglicht in Verbindung mit einer elastischen Schaftrandgestaltung zuséatzlichen Bewegungs-

spielraum fur die Versicherte oder den Versicherten.

Des Weiteren kann aufgrund der Elastizitat des Silikons der Einstieg in den Prothesenschaft durch
Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpf-Hinterschneidungen erleichtert werden.

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperatur- (HTV-), raumtemperatur-
(RTV-)vernetzendem Silikon oder Kombinationsformen gefertigt.

Lastabhé@ngige Areale kdnnen entsprechend den technischen Méglichkeiten der Silikonverarbei-
tung punktuell, individuell (durch mehrshorigen Funktionsaufbau) eingearbeitet werden.

In der Regel wird der Silikon-Kontaktschaft Uber Verschraubung oder Klettanbindung mit rigidem
Rahmen- oder geschlossenem Container-Schaftsystem gesichert.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.72.02.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.0 Tuberunterstiitzendes Schaftsystem
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- Produktart 24.72.03.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft

- Produktart 24.72.04.1 Oberschenkel-Kurzprothesensystem (,Stubbies®)

Indikation

Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Verbesserung der Haftung bzw. Ausnutzung der
dynamischen Muskelaktivitat durch elastisches Anpassungsverhalten des Materials sowie unter
Umstéanden bei Einstiegsproblemen in den Prothesenschaft in Abhangigkeit vom Schaftdesign
Indiziert beispielsweise bei (besonders) empfindlichen Stimpfen und/oder unregelmaRiger Haut-

kontur und -konsistenz, Narbeneinziigen bzw. zur zusatzlichen Abpolsterung und/oder Weicht-
eilausgleich

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

32.3 Produktart 24.72.98.2 Weichwand-Innenschaft

Beschreibung

Die Bauart des Weichwand-Innenschaftes richtet sich nach den bendtigten Funktionseigenschaf-
ten in Abhangigkeit vom Mobilitatsgrad/Aktivitatsniveau der Versicherten oder des Versicherten
und den individuellen Befunden.

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

Der Weichwand-Innenschaft bietet die Moglichkeit der Nachpassung durch thermische Nachfor-
mung und/oder Beschleifen bzw. Schaftverengung durch Aufpolsterung (,Pelottierung®).

Die Herstellung erfolgt aus thermoplastischem Kunststoffmaterial (in der Regel hochfestem, ge-
schlossenzelligem PE-Schaum) direkt tber dem dreidimensionalen Modell, in Abh&ngigkeit von
Starke und Materialauswahl ergeben sich die Polstereigenschaften.
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Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.72.01.0 Tuberunterstiitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.2 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.0 Tuberunterstiitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft

- Produktart 24.72.04.1 Oberschenkel-Kurzprothesensystem (,Stubbies®)

- Produktart 24.72.04.2 Passives (Korperform ausgleichendes) Oberschenkel-Prothesensystem

Indikation

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

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B
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32.4 Produktart 24.72.98.3 Liner

Beschreibung

Bei dem Liner handelt es sich um einen geschlossenen, komprimierenden, hautfreundlichen Man-
tel zwischen Stumpf und Prothesenschaft in der Regel aus Silikon-, PUR- bzw. Copolymer-/TPE-
Material, der separat vom AuRenschaft (und ggf. Innenschaft) angezogen wird.

Durch die Haftreibung des Liners auf der Haut in Verbindung mit einem individuell geeigneten
Befestigungssystem ergibt sich eine sichere Prothesenfixierung und je nach Art und Ausfiihrung
zusatzlich eine Abpolsterungs- und/oder Weichteilausgleichs-Funktion.

Die Liner-Versorgung erfolgt in der Regel mit einem konfektionierten oder (im Einzelfall erforder-
lichen) maRRgefertigten Liner in Verbindung mit einem individuell geeigneten Arretierungssystem.
Bei der Fertigung muss darauf geachtet werden, dass die indikations- und einsatzbezogenen
Qualitatsanforderungen des Prothesenschaft-Systems bertcksichtigt und eingehalten werden.
Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.72.01.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.2 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.3 Sonstiges Schaftsystem
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- Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft

- Produktart 24.72.04.1 Oberschenkel-Kurzprothesensystem (,Stubbies®)

- Produktart 24.72.04.2 Passives (Korperform ausgleichendes) Oberschenkel-Prothesensystem

Indikation
Liner sind Bestandteil einer prothetischen Versorgung zur Stumpfbettung bzw. dienen der ver-
besserten Haftvermittlung und werden indikationsbezogen eingesetzt.

Die Auswahl (Indikation) eines geeigneten Liners in Verbindung mit dem Schaftsystem ist kom-
plexer Natur und muss schadigungsbezogen beurteilt werden.

Liner sind z. B. indiziert bei (besonders) empfindlichen bzw. atrophen Stimpfen und/oder zum
Weichteilausgleich bei unregelméRigen Hautstrukturen, wie Narbeneinziigen, bei systemischen
Erkrankungen mit Schadigungen der Haut oder Stérungen der Sensibilitat.

Die Liner-Anwendung erfolgt mobilitats- und teilhabeorientiert fir aktive oder niedrig aktive
(z. B. geriatrische) Versicherte, denen beispielsweise das selbststandige Anlegen der Prothese,
unter Umstanden auch im Sitzen, erleichtert werden kann.

Liner kdnnen auch zur Vorkompression der Weichteile bei Adipositas und/oder zur Einfassung
Luberstehender Weichteile* erforderlich sein.

Bei Phantomschmerzen kann ein spezifischer Liner im Rahmen der multimodalen Schmerzthera-

pie zum Einsatz kommen.

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B

32.5 Produktart 24.72.98.4 Test-/Diagnoseschaft

Beschreibung
Der Test-/Diagnoseschaft fur die Versorgung mit einer Oberschenkel-Definitivprothese dient der
Volumenkontrolle und Uberprifung der Passform bei komplexen Stumpfzustanden.
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Mithilfe des Testschaftes und einer unter Umstanden daraus resultierenden Testversorgung wird
die Eignung der geplanten prothetischen Versorgung tUberpruft.

Der Test-/Diagnoseschaft wird aus einem transparenten/transluzenten Kunststoffmaterial geeig-
neter Harte und Starke Uber einem dreidimensionalen Positiv gefertigt.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.72.02.0 Tuberunterstiitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft

- Produktart 24.72.04.1 Oberschenkel-Kurzprothesensystem (,Stubbies®)

- Produktart 24.72.04.2 Passives (Korperform ausgleichendes) Oberschenkel-Prothesensystem

Indikation

Der Test-/Diagnoseschaft dient der Volumenkontrolle und Uberpriifung der Passform beispiels-
weise bei komplexen Stumpfzustanden mit Exostosen oder Hauttransplantaten.

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

32.6  Produktart 24.72.98.5 Prothesenverkleidung

Beschreibung
Die Prothesenverkleidung dient dem optischen Formausgleich und Schutz der Prothesen-
Komponenten.

In der Regel werden vorgefertigte Rohlinge aus PE- oder PUR-Schaum durch thermoplastische
Verformung und/oder Beschleifen individuell entsprechend der Anatomie der kontralateralen Ext-
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remitatenseite angeformt und mittels Schutzbeschichtung (Lackierung z. B.) oder bei einteiliger
Ausfuhrung mittels hautfarbener Perlonstrimpfe verkleidet.

Eine mdglichst unauffallige Erscheinung kann mittels einer durchgehenden einteiligen Kosmetik
oder Uber eine zweiteilige, auf Kniegelenkshohe geteilte und somit keine Funktionseinschrankun-
gen beim Prothesengebrauch (z. B. Kniebeugespannungen) verursachende Kosmetik realisiert
werden.

Bei Definitivprothesen nach Oberschenkelamputation in Modularbauweise kdnnen auch vorgefer-
tigte, passend fur den jeweiligen Kniegelenkstyp oder individuell aus Faserverbundwerkstoff bzw.
gedruckten Polyamiden angefertigte, schlag- und stoRsichere sowie zuséatzlich Spritzwasser ab-

weisende Kunststoffschalen (Protektoren) zum Einsatz kommen.

Diese Leistungsposition gilt fur industriell vorfgefertigte und komplett individuell maRangefertig-
te Prothesenverkleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.72.02.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft

- Produktart 24.72.04.2 Passives (Korperform ausgleichendes) Oberschenkel-Prothesensystem

Indikation

Die Prothesenverkleidung dient dem optischen Formausgleich und Schutz der Prothesen-

Komponenten.

Die Verwendung von Protektoren bedarf einer gesonderten Begrindung.

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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32.7 Produktart 24.72.98.6 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme fur Oberschenkel-Prothesen dienen dazu, Volumenschwankungen
auszugleichen, starke Hinterschneidungen versorgen zu kénnen und/oder das An- und Auszie-
hen der Prothese zu vereinfachen. Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versi-
cherten angepasst werden, sodass sich der Schaft optimal an die momentanen Stumpfbefunde
anpasst.

Die Anpassung kann beispielsweise durch (Klett-)Gurt-, Rastenverschluss-, Einhand-
/Schnellverschluss-/Zug- oder Fluidkammer-Systeme erfolgen.

Bei der Integration eines verstellbaren Schaftsystems muss darauf geachtet werden, dass die indi-
kations- und einsatzbezogenen Qualitatsanforderungen des Prothesenschaft-Systems bertck-
sichtigt und eingehalten werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.72.01.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.2 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.3 Sonstiges Schaftsystem
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- Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft

- Produktart 24.72.04.1 Oberschenkel-Kurzprothesensystem (,Stubbies®)

- Produktart 24.72.04.2 Passives (Korperform ausgleichendes) Oberschenkel-Prothesensystem
Indikation

Die verstellbaren Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hin-

terschneidungen versorgen zu kénnen und/oder das An- und Ausziehen der Prothese zu verein-
fachen.

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 24 A/B

32.8 Produktart 24.72.98.7 Haltebandage und Befestigungssystem

Beschreibung

Haltebandagen und Befestigungssysteme dienen der (zusétzlichen) Fixierung bzw. Unterstiitzung
der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesenschaft.

Haufig eingesetzte Haltebandagen und Befestigungssysteme fir Beinprothesen sind beispielswei-
se Kniekappen, (Abdicht-)Manschetten, Hift- oder Traggurte; die verwendeten Materialien sind
Leder, Textil, Neoprene, Silikon, Velcro- und diverse Polstermaterialien aus Kunststoff.

Diese Leistungsposition gilt fur vorgefertigte Produkte sowie fur komplett individuell maRBange-
fertigte Haltebandagen/Befestigungssysteme, die an die Versicherte oder den Versicherten ange-
passt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.72.01.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.2 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem
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- Produktart 24.72.02.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft

- Produktart 24.72.04.1 Oberschenkel-Kurzprothesensystem (,Stubbies®)

- Produktart 24.72.04.2 Passives (Korperform ausgleichendes) Oberschenkel-Prothesensystem

Indikation

Haltebandagen und Befestigungssysteme dienen der (zusétzlichen) Fixierung bzw. Unterstiitzung
der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesenschaft.

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

32.9 Produktart 24.72.98.8 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches FuRRpassteil

Beschreibung

Ein mechatronisches FulR-Passteil dient der zusatzlichen Sicherheit, Standstabilitat, Adaption an
unterschiedliche Untergriinde und bietet ein moéglichst physiologisches, energieeffizientes Gehen
mit problemlosem Gehgeschwindigkeits- und Richtungswechsel sowie die Reduktion der auf den
Stumpf einwirkenden Kréfte.

Es wird zwischen aktiven und passiven elektronisch/mikroprozessor-gesteuerten Fu-Systemen
unterschieden. Der situationsbedingte, erforderliche Widerstand im Kndchelgelenk bei Plantarfle-
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xion oder Dorsalextension wird mithilfe von Sensortechnik durch einen Mikroprozessor ermittelt
und dementsprechend geregelt.

Aktive, motorunterstiitzte Ful3systeme unterstiitzen die Versicherte oder den Versicherten bei
Bedarf zusatzlich durch aktives Heben oder Senken der Fulispitze auf Schragen, Treppen, unweg-
samen Gelande oder beispielsweise durch Absenken der FulRspitze beim Sitzen.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Vorstellung und Einweisung in die funktionellen Eigenschaften in Verbindung mit Hinweisen auf
bestehende Anwendungsrisiken

- Einweisung und Training:

-- Inbetriebnahme
-- Einstellungs- und Umschaltoptionen (Modi)
-- Fernbedienungsprogrammierung und -bedienung

- Nach Uberpriifung und ggf. Modifikation der statischen und dynamischen

Aufbauwerte, beispielsweise mithilfe eines lastabhangigen, lasergestutzten Auf-
bau(kontroll)gerétes, erfolgt die praktische, ressourcenorientierte Erprobung (vorzugsweise auf
einem ,Gehparcours”).

- Mdgliche Stationen:

--Sicheres Gehen auf ebenem Grund in unterschiedlichen Schrittlangen und wechselnden
Geschwindigkeiten

-- Gehen Uber unebenes bzw. unbekanntes Geldnde (in unterschiedlichen Schrittlangen und
wechselnden Geschwindigkeiten)

-- Gehen auf ebenem Grund mit ,Ubersteigen” von kleinen Hindernissen

-- Harmonisierung des Gangbildes

-- Schiefe Ebene (alternierend) hoch- und runtergehen

-- Pausieren auf schiefer Ebene

-- Treppe (alternierend) auf- und/oder absteigen

-- Sicheres Ruckwartsgehen

-- Hinsetzen und Aufstehen (mit méglichst gleichmaRiger/symmetrischer Beinbelastung)
-- Uberprifung der geteilten Aufmerksamkeit

- Lade(-status)- und Reinigungshinweise
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- Erprobung der beantragten mechatronischen Prothesenkomponenten zur Uberprifung, ob die
Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese - und die sich daraus ergebenden
Gebrauchsvorteile - zweckentsprechend nutzen zu kénnen.

- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase

Zur Priufung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Beinprothese im Wohnumfeld der
Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche Erprobungsdauer variiert von
Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig vom zugrunde liegenden Krankheitsbild, von Begleiter-
krankungen, von der Vorversorgung und bestehenden Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.72.02.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft

Indikation

Eine Indikation liegt vor bei zusatzlichem Bedarf einer gangphasenadaptierten Steuerung mit zu-

satzlich notwendiger Sicherheit, Standstabilitéat, Adaption an unterschiedliche Untergriinde

- Zur Harmonisierung des Gangbildes, dem mdglichen Verzicht einer Gehhilfe sowie Reduktion
der auf den Stumpf einwirkenden Kréafte

Abzuwégen sind im Einzelfall die funktionellen Vorteile gegeniiber dem in der Regel hdheren
Passteil-Gewicht. Der funktionelle Zugewinn im Alltagsgebrauch ist nachzuweisen.

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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32.10 Produktart 24.72.98.9 Dienstleistungsbestandteil (DLB) mechatronisches Kniepassteil

Beschreibung

Ein mechatronisches Knie-Passteil dient, in Abhangigkeit von Art und Ausfiihrung, der unmittel-
baren (,in Echtzeit"), situationsabhé&ngigen Sicherung der Standphase bzw. Steuerung der
Schwungphase.

In jeder Phase im Gangzyklus wird dabei der jeweils erforderliche ,Momentan-Widerstand" durch
einen Mikroprozessor mithilfe von Sensortechnik ermittelt und dementsprechend durch integrier-
te Fluidsysteme (Ol, Luft oder magnetorheologische Fliissigkeit) geregelt. Die Umschaltung von
Stand- auf Schwungphasen-Funktion sowie das Erkennen und Reagieren auf eine unerwartet,
plotzliche Unterbrechung wird ebenfalls mikroprozessorisch gesteuert (,Stolperschutz-Funktion).

Aktive, motorunterstitzte Kniesysteme unterstitzen die Versicherte oder den Versicherten zu-
satzlich beim Aufstehen, durch ,aktive” Flexion und Extension wird u. a. das Schragen- und
Treppaufgehen erleichtert.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Vorstellung und Einweisung in die funktionellen Eigenschaften in Verbindung mit Hinweisen auf
bestehende Anwendungsrisiken

- Einweisung und Training:

-- Inbetriebnahme
-- Einstellungs- und Umschaltoptionen (Modi)
-- Fernbedienungsprogrammierung und -bedienung

- Nach Uberpriifung und ggf. Modifikation der statischen und dynamischen

Aufbauwerte, beispielsweise mithilfe eines lastabhangigen, lasergestutzten Auf-
bau(kontroll)geréates, erfolgt die praktische, ressourcenorientierte Erprobung (vorzugsweise auf
einem ,Gehparcours®).

- Mdgliche Stationen:

--Sicheres Gehen auf ebenem Grund in unterschiedlichen Schrittlangen und wechselnden
Geschwindigkeiten

-- Gehen Uber unebenes bzw. unbekanntes Geldnde (in unterschiedlichen Schrittlangen und
wechselnden Geschwindigkeiten)
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-- Gehen auf ebenem Grund mit ,Ubersteigen” von kleinen Hindernissen

-- Harmonisierung des Gangbildes

-- Schiefe Ebene (alternierend) hoch- und runtergehen

-- Pausieren auf schiefer Ebene

-- Treppe (alternierend) auf- und/oder absteigen

-- Sicheres Ruckwartsgehen

-- Hinsetzen und Aufstehen (mit méglichst gleichmaRiger/symmetrischer Beinbelastung)

-- Uberprufung der geteilten Aufmerksamkeit

- Lade(-status)- und Reinigungshinweise

- Erprobung der beantragten mechatronischen Prothesenkomponenten zur Uberpriifung, ob die
Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese - und die sich daraus ergebenden
Gebrauchsvorteile - zweckentsprechend nutzen zu kénnen.

- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase

Zur Priufung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Beinprothese im Wohnumfeld der
Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche Erprobungsdauer variiert von
Einzelfall zu Einzelfall und ist abhdngig vom zugrunde liegenden Krankheitsbild, von Begleiter-
krankungen, von der Vorversorgung und bestehenden Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.72.01.0 Tuberunterstiitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.2 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft
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Indikation
Eine Indikation liegt vor bei zusatzlichem Bedarf einer gangphasenadaptierten Steuerung mit zu-
satzlich notwendiger Sicherheit, Standstabilitét, Adaption an unterschiedliche Untergriinde

- Zur Harmonisierung des Gangbildes, dem mdglichen Verzicht einer Gehhilfe sowie Reduktion

der auf den Stumpf einwirkenden Kréfte

Abzuwégen sind im Einzelfall die funktionellen Vorteile gegeniiber dem in der Regel hdheren
Passteil-Gewicht. Der funktionelle Zugewinn im Alltagsgebrauch ist nachzuweisen.

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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33 Produktuntergruppe 24.72.99 Leistungspositionen Oberschen-
kelprothesen Il

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Nachfolgende Qualitatsanforderungen richten sich an Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen bei der Herstellung und Abgabe des Produktes. In den
Vertragen nach 8 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen vereinbart/geregelt werden.

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG
. Sicherheit

Zu beachten ist:

Die Sicherheit des gebrauchsfertigen Produktes
- Herstellung der Prothese unter Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung MDR/745 oder
bis Ende der Ubergangsfrist (26.05.2020) unter Einhaltung der Richtlinie 92/42/EWG

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis zur Abgabe des Hilfsmit-
tels zu erbringenden Dienstleistungsaufwande enthalten.

- Dokumentation der Versorgung
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Zusatzliche Anforderungen an 24.72.99.0 Sonstige Zusatze:

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

- Die Einarbeitung der Zusatze erfolgt gemanR Herstellerangaben.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Wartungshinweise
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- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhéandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitge-
stellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in
elektronischer Form) zur Verfigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemafld § 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 Versi-
cherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte* verwendet werden, sind hierunter je
nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu verste-
hen.

VII.1 Beratung

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers erfolgt durch fachlich qualifiziertes Perso-
nal in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum.

- Die Zustandserhebung der Funktions- und Strukturstérungen erfolgt in folgenden vier Prozess-
schritten und dient der individuellen, bedarfsgerechten Prothesenbestimmung mit der Versicher-
ten oder dem Versicherten: Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funktionsprifung.
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- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 24 ,Bein-

prothesen” zu verwenden.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist tber die Versorgungsméglichkeiten zur Wiedererlan-
gung der Steh- und Gehféhigkeit unter Bericksichtigung der Rehabilitationsprognose im Hinblick

auf das geplante Versorgungsziel der Versicherten oder des Versicherten zu beraten.

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

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

- Das Beratungsgespréach einschliel3lich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemall § 127 SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Ver-
sorgungsfalle geregelt sind.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Bertcksichtigung der arztlichen Verordnung,

der Anamnesedaten und weiteren Versicherteninformationen wie Komorbiditat und insbesondere

der Kontextfaktoren (Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern diese bekannt sind

VII.3 Anpassung des Produktes

- Die Anprobe und Einstellung der Prothese erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal.

VII.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels

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

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

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

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

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

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

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

VII.5 Service

- Die Erreichbarkeit von fachlich qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung oder Klarung etwai-
ger Komplikationen ist im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten sicherzustellen.

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

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

rantieansprichen hinzuweisen.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist iber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.
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33.1 Produktart 24.72.99.0 Sonstige Zusatze

Beschreibung

In dieser Produktart werden Leistungspositionen beschrieben, die in keiner anderen Leistumgspo-
sition enthalten sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung und Begrindung fir die Notwendigkeit

sonstiger Zusatze erforderlich:

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

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zuséatze:

- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung

- Spezielle Schaftbauweisen

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Produktart 24.72.01.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.01.2 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.02.3 Sonstiges Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.0 Tuberunterstitzendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.1 Tuberumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.2 Ramusumgreifendes Schaftsystem

- Produktart 24.72.03.3 Sonstiges Schaftsystem
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- Produktart 24.72.04.0 Oberschenkel-Prothesensystem mit Kippschaft

- Produktart 24.72.04.1 Oberschenkel-Kurzprothesensystem (,Stubbies®)

- Produktart 24.72.04.2 Passives (Korperform ausgleichendes) Oberschenkel-Prothesensystem
Indikation

Gemal storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen Ver-

sorgung nach Begrindung

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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Anwendungsort 24.73 Ful3-Passteil

34  Produktuntergruppe 24.73.01 Ful3-Passteile mit Gelenk

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular dieser Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweisfihrung be-
schrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

[Il. Besondere Qualitdtsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes flr die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen missen auch folgende Parameter bele-
gen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten (beispielsweise zugelassene Knie- und/oder
Huft-Passteil-Kombinationsmoglichkeiten)

- Adaptionsmadglichkeiten mittels (justierbarem) Strukturteil zur Integration in das Prothesensys-

tem

- Verwendungsspektrum/Einsatzbereich nach Mobilitdtsgrad/Aktivitatsniveau

- Verwendungsspektrum/Einsatzbereich nach Amputationshéhen (beispielsweise auch eventuelle
Zulassung fur bilaterale bzw. wasserfeste Versorgung)

- Angabe des maximal zulassigen Kérpergewichtes

- Ausfiihrungsvarianten nach Seite (links und rechts)

- Ausfiihrungsvarianten in unterschiedlichen FuZlangen (bzw. SchuhgréRen)

- FuBformteil mit integrierter kosmetischer Aulienverkleidung oder ggf. separate FuRhil-
le/Kosmetikiiberzug muss vorhanden sein

- Angabe von Form und Kolorierung

- Angabe zur Korrosionsbestandigkeit/Wasserfestigkeit

Zusatzliche Anforderungen an 24.73.01.0 Monoaxiales Ful3-Passteil:
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Nachzuweisen ist:

- Monoaxiale/einachsige Gelenkbewegung im Sinne einer Plantarflexion und Dorsalextension

- Wahl- und/oder einstellbare Fersenauftritts-Dampfungscharakteristik, ggf. unter Austausch von
Puffer-Elementen/Fersenkeilen/Modulen

- Justierbarer und/oder variierbarer/wechselbarer Dorsalanschlag bzw. starre/fixe Begrenzung
der Dorsalflexion des Vorfulies wahrend der Abrollbewegung in der Sagittalebene

Zusatzliche Anforderungen an 24.73.01.1 Multiaxiales Ful3-Passteil:

Nachzuweisen ist:

- Multiaxiale/mehrachsige Gelenkbewegung im Sinne einer Plantarflexion/Dorsalextension
und/oder Supination/Pronation und/oder Innen-/Auflen-Rotation

- Wahl- und/oder einstellbare Fersenauftritts-Dampfungscharakteristik, ggf. unter Austausch von
Puffer-Elementen/Modulen

- Justierbarer und/oder variierbarer/wechselbarer Dorsalanschlag bzw. starre/fixe Begrenzung
der Dorsalflexion des Vorfulies wahrend der Abrollbewegung in der Sagittalebene

- Angabe der Anpassbarkeit der Bewegungsumfénge in Sagittal-, Frontal- und/oder Transversal-
Ebene durch einstellbare oder entsprechend den individuellen Erfordernissen auswechselbare

Keil-, Puffer- oder Dampfungs-Elemente/Module

Zusétzliche Anforderungen an 24.73.01.2 Autoadaptives (hydraulisch dampfendes)Ful3(gelenk)-
Passteil:

Nachzuweisen ist:
- Hydraulisch/mechanisch gesteuerte autoadaptive Anpassung bei wechselnden funktionellen
Anforderungen bzw. Nutzungsumgebungen (unebener Untergrund, Steigung/Gefélle oder auf der

Treppe) wahrend des Schrittzyklusses

- Manuell anpassbare Plantarflexions-/Dorsalextensions-Widerstande
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- Angabe, ob die Widerstande der Plantarflexions-/Dorsalextensions unabhéangig voneinander
anpassbar sind.

- ,Stolperschutzfunktion“ mittels angehobener FuBBspitze (erweiterte Dorsalextension) wahrend
der Schwungphase

- Angabe, ob eine ,Entlastungsfunktion* durch abgesenkte Fulispitze (Plantarflexion) beim Sitzen
vorhanden ist

- Angabe, ob eine Absatzh6henanpassung zur Verwendung verschiedener Schuhmodelle mit un-
terschiedlicher Sprengung mdglich ist

Zusatzliche Anforderungen an 24.73.01.3 Mechatronisches FuR-Passteil:

Nachzuweisen ist:

- Hydraulisch/mechatronisch gesteuerte autoadaptive Anpassung bei wechselnden funktionellen
Anforderungen bzw. Nutzungsumgebungen (unebener Untergrund, Steigung/Gefélle oder auf der
Treppe) wahrend des Schrittzyklusses

- Multiparametergesteuerte, selbstregulierende Geschwindigkeitsanpassung bei wechselnden
funktionellen Anforderungen bzw. Nutzungsumgebungen (beispielsweise unebener Untergrund,
Steigung/Gefélle oder auf der Treppe)

- Elektronische/sensorische Uberwachung und Regelung durch mikroprozessor-gesteuerte Sys-
teme (unter Umstanden verzdgerungsfrei ,in Echtzeit”) mittels adaptiver/dynamischer Anderung
der Steuerparameter wéhrend eines Schrittzyklusses

- ,Stolperschutzfunktion* mittels situationsabhé&ngiger Anhebung der FuBspitze (erweiterte Dor-
salextension) wahrend der Schwungphase

- Absatzhdhenanpassung zur Verwendung verschiedener Schuhmodelle mit unterschiedlicher
Sprengung

- Angabe, ob eine automatische Absatzhéhenanpassung zur Verwendung verschiedener
Schuhmodelle mit unterschiedlicher Sprengung vorhanden ist

- Angabe, ob eine ,Entlastungsfunktion* durch automatisches Absenken der FuRspitze (Plant-

arflexion) beim Sitzen vorhanden ist
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- Angabe, ob eine Mdéglichkeit der Feststellung des Knéchelgelenks in gewtinschter Stellung fir
spezielle Aktivitaten (Steh-/Sperr-Funktion), beispielsweise fur sicheres und kraftsparendes, 1an-
geres Stehen (unter Umstanden auch auf Schréagen), besteht

- Fix integrierte oder externe, wechselbare Akku-Systeme

- Ladegerat-Anschlussmoglichkeit (mindestens/in der Regel) am 230-Volt-Stromnetz

- Angabe Akku(ladezustandes)-Kontrollanzeige (mit Warnfunktion)

- Von der Zufuhr elektrischer Energie unabhéangige, unter Umstéanden funktionell eingeschrankte,
aber sichere Verwendung fur die Versicherte oder den Versicherten muss jederzeit moglich sein

(Sicherheitsmodus).

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefiihrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt, auf Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Ganganalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen

Es sind folgende Parameter zu belegen:

- Die fur die Versicherte oder den Versicherten sichere und selbststandige Nutzbarkeit bzw. De-
/Aktivierbarkeit sémtlicher produktabhangiger, spezifischer Funktionen

- Bereitstellung sdmtlicher produktabhangiger Funktionen in verschiedenen Situationen, Umge-
bungen sowie Untergriinden fir die Versicherte oder den Versicherten (beispielsweise im ,Geh-
parcours®)

- Auftrittsdampfung bei Fersenauftritt mit anschlieBender Riickkehr in die Neutralposition wah-
rend der Mittelstandphase

- Wahl- und/oder einstellbare Fersenauftritts-Dampfungscharakteristik durch Austausch von
Pufferelementen/Fersenkeilen/Modulen
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- Plantarflexion durch eine Gelenkbewegung bei Fersenauftritt mit anschlielender Rickkehr in die
Neutralposition in der Mittelstandphase

- Dorsalextension des VorfuRes durch eine Gelenkbewegung in der Abrollbewegung (ab Mittel-
standphase) mit anschlieflender Rickkehr in die Neutralposition wahrend der Mittelstandphase

- Ggf. elastisch federnde Rickstellbewegung des Vorfulles in die neutrale und/oder
situationsbedingte Ausgangsposition unter Ausnutzung der gespeicherten kinetischen Bewe-
gungsenergie (energiertiickgebender Vor- und/oder RiuckfuRhebel)

Zusatzliche Anforderungen an 24.73.01.0 Monoaxiales FuR-Passteil:

Nachzuweisen ist:

- Plantar- und Dorsalflexion durch (Kndéchel-)Gelenk oder andere, durch eine Gelenkbewegung
konstruktive MalRnahme

Zusatzliche Anforderungen an 24.73.01.1 Multiaxiales Ful3-Passteil:

Nachzuweisen ist:

- Plantar- und Dorsalflexion durch (Kndéchel-)Gelenk oder andere, durch eine Gelenkbewegung
konstruktive MalRnahme

- Zusétzlich Pro- und Supinations-Bewegung in der Frontalebene gegen Bewegungswiderstand in
allen Schrittphasen durch ein Gelenk oder andere, durch eine Gelenkbewegung konstruktive Maf3-

nahme
- Zusatzlich Innen- und AuBenrotations-Bewegung in Relation zur Beinlangsachse gegen Bewe-
gungswiderstand durch ein Gelenk oder andere, durch eine Gelenkbewegung konstruktive Mal3-

nahme

Zusétzliche Anforderungen an 24.73.01.2 Autoadaptives (hydraulisch dampfendes) Fu3(gelenk)-
Passteil:

Nachzuweisen ist:

- Plantar- und Dorsalflexion durch hydraulisch/mechanisch gesteuertes, autoadaptives
(Knéchel-)Gelenk u. a. auf der Treppe oder Steigung/Gefélle
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- Ggf. zusatzlich Pro- und Supinations-Bewegung in der Frontalebene gegen Bewegungswider-
stand in allen Schrittphasen durch ein Gelenk oder andere, durch eine Gelenkbewegung konstruk-
tive MaRnahme (beispielsweise geteilte Vorfulifeder)

- Ggf. zusatzlich Innen- und AuBenrotations-Bewegung in Relation zur Beinldngsachse gegen
Bewegungswiderstand durch ein Gelenk oder andere, durch eine Gelenkbewegung konstruktive
MalRinahme (beispielsweise durch fix integrierte Torsions-/Rotations-Einheit)

Zusatzliche Anforderungen an 24.73.01.3 Mechatronisches FuR-Passteil:

Nachzuweisen ist:

- Regelung der mikroprozessor-gesteuerten Systeme ggf. in Echtzeit durch permanente Sen-
soriiberwachung und dynamische, situative Anpassung aller Parameter

- Plantar- und Dorsalflexion durch mikroprozessor-gesteuertes, autoadaptives (Kndchel-)Gelenk
u. a. auf der Treppe oder Steigung/Gefalle

- Angabe, ob zusatzlich Pro- und Supinations-Bewegung in der Frontalebene gegen Bewegungs-
widerstand in allen Schrittphasen durch ein Gelenk oder andere, durch eine Gelenkbewegung
konstruktive MaBnahme (beispielsweise geteilte Vorful’¢feder) méglich sind

- Angabe, ob zusatzlich Innen- und AuRenrotations-Bewegung in Relation zur Beinlangsachse
gegen Bewegungswiderstand durch ein Gelenk oder andere im Sinne einer Gelenkbewegung kon-
struktive MaBnahme (beispielsweise durch fix integrierte Torsions-/Rotations-Einheit) mdglich
sind

- Angabe Uber die Mdglichkeit der Feststellung des Knéchelgelenks in gewiinschter Stellung fur

spezielle Aktivitaten (Steh-/Sperr-Funktion), u. a. fur sicheres und kraftsparendes, langeres Ste-

hen (beispielsweise auf Schragen)

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Prufberichte
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Prifungen Uber die Einhaltung der harmonisierten Normen in der jeweils gultigen Fassung flr das
Produkt:

- DIN EN ISO 10328/Prothetik-Prufung der Struktur von Prothesen der unteren Gliedmalen - An-
forderungen und Prufverfahren

oder

- DIN EN ISO 22675/Prothetik-Prufung von Knéchel-Ful3-Passteilen und FuBeinheiten — Anforde-

rungen und Priufverfahren

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- Herstellererklarung hinsichtlich des Wiedereinsatzes gemall den Angaben im Antragsformular

Abschnitt Il

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Die Auflistung der technischen Daten gemal Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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-- Reinigungs- und Pflegehinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung
-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung tber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf der Verpackung oder/und auf dem Produkt, u. a. mit folgenden An-
gaben:

-- Maximal zulassiges Kdrpergewicht
-- Mobilitatsgrad und Aktivitatsniveau
-- Fullange
-- Fullseite

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Es sind die Anforderungen fur die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen, die bereits unter den jeweiligen Produktuntergruppen der individuellen maRgefertig-
ten Prothesenkomponenten aufgefuhrt sind, zu beachten.

34.1 Produktart 24.73.01.0 Monoaxiales FuR-Passteil

Beschreibung

Monoaxiale FuR-Passteile mit einachsigem Kndchelgelenk und integrierter dorsaler Anschlags-
vorrichtung sowie einem plantaren (Auftritts-)dampfenden Element, beispielsweise tber ein
Gummipuffer- oder Elastomer-Element, bestehen entweder im Riick- und MittelfuBbereich aus
einem eingeschaumten Holz- oder Kunststoffkern in Verbindung mit einer leicht elastischen Ful3-
spitze und (ggf. kevlar-verstarkten) Sohle oder aus einer einachsigen FulR-Herstellung aus CFK-
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bzw. Carbon-Composite-/Compound-Material in Verbindung mit einer FulRhul-
le/KosmetiklUberzug.

Das monoaxiale Ful3-Passteil erreicht nach dem Auftritt durch die Gelenkbewegung schnell voll-
standigen, sicher(nd)en Bodenkontakt. Gegen Ende der mittleren Standphase wird diese durch
einen (justierbaren) Dorsalanschlag beendet.

Die Fersenauftrittsdampfung erfolgt durch im Fersenbereich fix integrierte oder auswechselbare
und in unterschiedlichen Hartegraden individuell anpassbare Module/Pufferelemente.

Ful’-Passteile mit monoaxialem Gelenk kommen entsprechend der Ausfiihrung und Konfiguration
in der Regel bei Versicherten mit Mobilitatsgrad 1 und 2 zum Einsatz und werden mittels
Schraub- oder Rohradapter-Anschluss in das modulare Beinprothesen-System integriert.

Fur einige FuRtypen existieren Exoskelettal-Kits/Ubergangselemente, die eine Adaption uber ein
spezifisches Knodchelformteil in Schalenbauweise ermdglichen.

In der Regel sind diverse Ausfuihrungsvarianten in verschiedenen Fufl3gréRen und -breiten sowie
Absatzhohen, mit und ohne Zehennachbildung und mit eventuell wahlbarer Kolorierung erhalt-

lich.

Funktionale Produkteigenschaften:

Fersenauftritt:

- Dampfung: (+)
- Plantarflexion (Sicherheit): (+)
- Energiertickgabe (Mobilitat): (-)

Abrollverhalten:

- Dorsalextension (Mobilitat): (+)
- Widerstand (Sicherheit): (0)
- Pro-/Supination (Sicherheit und Mobilitat): (-)

AbstoRverhalten (im VorfuR):
- Kraftstol3/Vortrieb (Mobilitat): (=)

Steuerung/Funktionsprinzip:
- mechanisch (allgemein): (+)
- autoadaptiv (hydraulisch/mechanisch): (-)
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- mikroprozessor/mechatronisch: (-)

(+) = in der Regel vorhanden
( 0) = optional vorhanden (in Abhéngigkeit vom Ful3typ)
(=) = nicht vorhanden

Indikation
Bei prothetischer Versorgung nach Amputation im (Huft-), Oberschenkel-, Knie- oder Unter-
schenkel-Bereich, geeignet fur Modular- oder Schalen-Bauweise

Fur Versicherte, die auf Grund ihres Alters, der Grunderkrankung, in Abhangigkeit ihres Allge-
mein- und Kréftezustandes, der Stumpfsituation in der Lage sind, kurze bis mittlere Wegstrecken
allein oder mit personeller Unterstitzung und/oder mit zuséatzlichen Gehhilfen zurtickzulegen
und die einen hohen Anspruch an Standsicherheit und sicheres Abrollverhalten haben. Abhéangig
vom korperlichen Leistungsvermégen kdnnen niedrige Hindernisse Uberwunden werden oder das
Gehen im unebenen Terrain ist moglich. Das Versorgungsziel reicht von der sicheren Mobilitat im
Hauslichen bis zur Wiederherstellung der Gehfahigkeit im ndheren Wohnumfeld. Es besteht eine

schadigungsbedingte Limitierung der Gehféhigkeit.

Geeignet fiir Mobilitdtsgrad/Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: (+)
2. Eingeschrankter AuRenbereichsgeher: (+)
3. Uneingeschrankter AulRenbereichsgeher: (0)
4. AuBenbereichsgeher mit besonders

hohen Ansprichen: =)

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

34.2 Produktart 24.73.01.1 Multiaxiales FuR-Passteil

Beschreibung

Multiaxiale FuR-Passteile ermdglichen Bewegungsumféange in mehreren Ebenen. Neben der
Hauptbewegungsrichtung in der Sagittalen (Dorsalextension/Plantarflexion) sind Pro- und Supi-
nation (Frontalebene) und Drehbewegungen (Innen-/Auf3enrotation) in der Transversalen zur Ver-
besserung der Sicherheit und Funktion moglich.
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Die Energiertckgabeintensitaten von multiaxialen FiRen sind im Vergleich zu den (Carbon-
JFederflBen in Abhangigkeit von dem gewahlten Fulstyp eher moderat. Die dreidimensionale Be-
weglichkeit wird konstruktiv durch ein elastisches Kugelgelenk oder einen allseits beweglichen
Elastomer-Block realisiert.

Ful3-Passteile mit multiaxialem Gelenk kommen entsprechend der Ausfihrung und Konfiguration
bei Versicherten mit Mobilitatsgrad 1, 2 oder 3 zum Einsatz und werden mittels Schraub- oder

Rohradapter-Anschluss in das modulare Beinprothesen-System integriert.

Es sind diverse Ausflihrungsvarianten in verschiedenen FuRgréRen und -breiten sowie Absatzho-
hen, mit und ohne Zehennachbildung und mit eventuell wéhlbarer Kolorierung erhaltlich.

Funktionale Produkteigenschaften:

Fersenauftritt:

- Dampfung: (+)
- Plantarflexion (Sicherheit): (+)
- Energiertickgabe (Mobilitat): (-)

Abrollverhalten:

- Dorsalextension (Mobilitat): (+)
- Widerstand (Sicherheit): (0)
- Pro-/Supination (Sicherheit/Mobilitat): (+)

AbstoRverhalten (im VorfuR):
- Kraftstol3/Vortrieb (Mobilitat): (0)

Steuerung/Funktionsprinzip:

- mechanisch (allgemein): (+)
- autoadaptiv (hydraulisch/mechanisch): (-)
- mikroprozessor/mechatronisch: (=)

(+) = in der Regel vorhanden
( 0) = optional vorhanden (in Abhéngigkeit vom Ful3typ)
(=) = nicht vorhanden

Indikation
Bei prothetischer Versorgung nach Amputation im (Huft-), Oberschenkel-, Knie- oder Unter-
schenkel-Bereich, geeignet fiir Modular-Bauweise.
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Fur Versicherte, die auf Grund ihres Alters, der Grunderkrankung, in Abhangigkeit ihres Allge-
mein- und Kréftezustandes, der Stumpfsituation in der Lage sind, mittlere bis unbegrenzte Weg-
strecken, ggf. im Einzelfall mit einer zuséatzlichen Gehhilfe, zurtickzulegen und die einen hohen
Anspruch an die Standsicherheit und das Abrollverhalten haben. Abhangig vom kdrperlichen Leis-
tungsvermogen kdnnen Hindernisse Uberwunden werden, das Gehen im unebenen Terrain ist

moglich. Das Versorgungsziel ist die Mobilitat zur Sicherung der Teilhabe am Alltagsleben.

Zur Exploration der erforderlichen zweckmafRigen und wirtschaftlichen Passteilauswahl, entspre-
chend der Stérung der Funktion und Struktur, den Aktivitaten der Versicherten oder des Versi-
cherten sowie dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe am Alltagsleben ist eine umfassende kon-
textbezogene statische und dynamische Befunderhebung erforderlich. Das erfordert eine ganz-
heitliche Betrachtung und vergleichende Ganganalyse mit der Erprobung in Frage kommender
FuRpassteile - im Einzelfall auch im Ganglabor zur Uberpriifung des funktionellen Zugewinns.

Geeignet fiir Mobilitdtsgrad/Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: (0)
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: (+)
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: (+)
4. AulRenbereichsgeher mit besonders

hohen Ansprichen: (=)

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B

34.3 Produktart 24.73.01.2 Autoadaptives (hydraulisch dampfendes) Fu3(gelenk)-Passteil

Beschreibung

Neben den mechatronischen Ful3-Passteilen mit autoadaptiver Anpassung kommen alternativ
auch FURe mit hydraulisch/mechanisch kontrolliertem Kndchelgelenk zum Einsatz mit dem Ziel,
die physiologischen Funktionen der amputierten Extremitéat zu imitieren - hinsichtlich einer er-
hohten Sicherheit, Energieeffizienz und Entlastung der erhaltenen Gelenkkette, der betroffenen
Extremitat, der kontralateralen Seite sowie der Wirbelsaule.

Durch die freie Beweglichkeit des Kndchelgelenks kénnen sich diese Fu3-Passteile an unter-
schiedliche Untergriinde und Bodenunebenheiten anpassen. Aufgrund der (leicht) angehobenen
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FuRspitze wahrend der Schwungphase wird die Stolpersicherheit zusatzlich verbessert und das

Gehen von Steigungen/Gefélle sowie auf der Treppe erleichtert.

Das Sitzen mit abgesenkter FuBspitze ist physiologischer und das Aufstehen wird durch die Re-

duktion von Hebelkraften gesteigert.

Die Kndchelwiderstéande fur die Dampfung der Dorsalextension bzw. Plantarflexion kdnnen (ma-

nuell beispielsweise tUber eine Hydrauliksteuerung) individuell und in der Regel getrennt vonei-

nander angepasst werden.

Aufgrund der beschriebenen Eigenschaften der autoadaptiven Ful3(gelenk)-Passteile ergibt sich

ein funktioneller Nutzen/Zugewinn vornehmlich von Versicherten mit mittlerem Mobilitatsgrad

(Mobilitatsklasse 2 und 3), die Integration in das modulare Beinprothesen-System erfolgt mittels

Schraub- oder Rohradapter-Anschluss.

Funktionale Produkteigenschaften:

Fersenauftritt:

- Dampfung:

- Plantarflexion (Sicherheit):
- Energiertickgabe (Mobilitat):

Abrollverhalten:
- Dorsalextension (Mobilitat):
- Widerstand (Sicherheit):

- Pro-/Supination (Sicherheit und Mobilitat):

AbstoRverhalten (im Vorful3):
- Kraftstol3/Vortrieb (Mobilitat):

Steuerung/Funktionsprinzip:
- mechanisch (allgemein):
- autoadaptiv (hydraulisch/mechanisch):

- mikroprozessor/mechatronisch:

(+) = in der Regel vorhanden

(+)
(+)
(0)

(0)

)
(+)

(0) = optional vorhanden (in Abhéngigkeit vom Ful3typ)

(- ) = nicht vorhanden
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Indikation
Bei prothetischer Versorgung nach Amputation im (Huft-), Oberschenkel-, Knie- oder Unter-
schenkel-Bereich, geeignet fur Modular-Bauweise

Fur Versicherte, die auf Grund ihres Alters, der Grunderkrankung, in Abhéangigkeit ihres Allge-
mein- und Kraftezustandes, der Stumpfsituation in der Lage sind, mittlere bis unbegrenzte Weg-
strecken zurtickzulegen und die einen hohen Anspruch an die Standsicherheit und das Abrollver-
halten haben. Abhangig vom kdrperlichen Leistungsvermdgen kénnen Hindernisse Giberwunden
werden, das Gehen in unebenem Terrain ist moglich. Das Versorgungsziel ist die Mobilitat zur
Sicherung der Teilhabe am Alltagsleben.

Zur Exploration der erforderlichen zweckmafigen und wirtschaftlichen Passteilauswahl, entspre-
chend der Stérung der Funktion und Struktur, den Aktivitaten der Versicherten oder des Versi-
cherten sowie dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe am Alltagsleben ist eine umfassende kon-
textbezogene statische und dynamische Befunderhebung erforderlich. Das erfordert eine ganz-
heitliche Betrachtung und vergleichende Ganganalyse mit der Erprobung in Frage kommender
FuRpassteile - im Einzelfall auch im Ganglabor zur Uberpriifung des funktionellen Zugewinns.

Geeignet fur Mobilitatsgrad/Aktivitdtsniveau:

1. Innenbereichsgeher: (=)
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: (+)
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: (+)
4. AulRenbereichsgeher mit besonders

hohen Ansprichen: (0)

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

34.4 Produktart 24.73.01.3 Mechatronisches FuR-Passteil

Beschreibung

Ein mechatronisches Ful3-Passteil dient, in Abhangigkeit von Art und Ausfiihrung, der Sicherheit,
der Standstabilitat, der Adaption an unterschiedliche Untergriinde, sowie des physiologisch ener-
gieeffizienten Gehens. Es sind Gehgeschwindigkeits- und Richtungswechsel unter Reduktion der
auf den Stumpf einwirkenden Kréafte maoglich.
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Es wird zwischen aktiven und passiven elektronisch/mikroprozessor-gesteuerten Fu3-Systemen

unterschieden. Der jeweils situationsbedingt erforderliche Widerstand im Knéchelgelenk bei der

Plantarflexion oder Dorsalextension wird mithilfe von Sensortechnik durch einen Mikroprozessor

ermittelt und dementsprechend geregelt.

Aktive, motorunterstiitzte Ful3systeme unterstiitzen bei Bedarf zuséatzlich durch aktives Heben

oder Senken der Ful3spitze auf Schragen, Treppen, unwegsamen Gelande oder beispielsweise

durch Absenken der FuBRspitze beim Sitzen.

Aufgrund der beschriebenen Eigenschaften der mechatronischen Fu3-Passteile ergibt sich ein

funktioneller Zugewinn vornehmlich von Versicherten mit mittlerem Mobilitatsgrad (Mobilitats-

klasse 2 und 3), die Integration in das modulare Beinprothesen-System erfolgt mittels Schraub-

oder Rohradapter-Anschluss.

Funktionale Produkteigenschaften:

Fersenauftritt:

- Dampfung:

- Plantarflexion (Sicherheit):
- Energiertickgabe (Mobilitat):

Abrollverhalten:
- Dorsalextension (Mobilitat):
- Widerstand (Sicherheit):

- Pro-/Supination (Sicherheit und Mobilitat):

AbstoRverhalten (im VorfuR):
- Kraftstol3/Vortrieb (Mobilitat):

Steuerung/Funktionsprinzip:

- mechanisch (allgemein):

- autoadaptiv (hydraulisch/mechanisch):
- mikroprozessor/mechatronisch:

(+) = in der Regel vorhanden
(0)=
(- ) = nicht vorhanden

Indikation
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Bei prothetischer Versorgung nach Amputation im (Huft-), Oberschenkel-, Knie- oder Unter-
schenkel-Bereich, geeignet fiir Modular-Bauweise.

Fur Versicherte, die auf Grund ihres Alters, der Grunderkrankung, in Abhangigkeit ihres Allge-
mein- und Kréftezustandes, der Stumpfsituation in der Lage sind, unbegrenzte Wegstrecken zu-
rickzulegen. Sie haben einen Anspruch an eine adaptive Anpassung des Fulles an das jeweilige
Terrain - Dorsalflexion in der Schwungphase, Anpassung an die Neigung beim bergauf und berg-
ab gehen. Abhangig vom kdrperlichen Leistungsvermégen kdnnen Hindernisse Uberwunden wer-
den, das Gehen im beliebigen Terrain ist moglich. Das Versorgungsziel ist die Mobilitat zur Siche-
rung der Teilhabe am Alltagsleben.

Zur Exploration der erforderlichen zweckmafigen und wirtschaftlichen Passteilauswahl, entspre-
chend der Stérung der Funktion und Struktur, den Aktivitaten der Versicherten oder des Versi-
cherten sowie dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe am Alltagsleben ist eine umfassende kon-
textbezogene statische und dynamische Befunderhebung erforderlich. Das erfordert eine ganz-
heitliche Betrachtung und vergleichende Ganganalyse mit der Erprobung in Frage kommender
FuRpassteile - im Einzelfall auch im Ganglabor zur Uberpriifung des funktionellen Zugewinns.

Geeignet fur Mobilitatsgrad/Aktivitdtsniveau:

1. Innenbereichsgeher:

—
1
~

2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: (+)
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: (+)
4. AulRenbereichsgeher mit besonders

hohen Ansprichen: (0)

Versorgungsbereich gemal Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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35 Produktuntergruppe 24.73.02 Ful3-Passteile, ohne Gelenk

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular dieser Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweisfiihrung be-
schrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehér im Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes flr die

beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:
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- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen missen auch folgende Parameter bele-
gen:

- Kompatibilitat mit anderen Passteilkomponenten (beispielsweise zugelassene Knie- und/oder
Huft-Passteil-Kombinationsmoglichkeiten)

- Adaptionsmadglichkeiten mittels (justierbarem) Strukturteil zur Integration in das in der Regel
modulare (endoskelattale) bzw. durch spezifische Zusatze/Ubergangselemente in ein exoske-
lettales (Schalenbauweise) Prothesensystem

- Verwendungsspektrum/Einsatzbereich nach Mobilitatsgrad/Aktivitatsniveau

- Verwendungsspektrum/Einsatzbereich nach Amputationshéhen

- Angabe des maximal zuléassigen Kérpergewichtes

- Ausfihrungsvarianten nach Seite (links und rechts)

- Ausfihrungsvarianten in unterschiedlichen Ful3langen

- FuBformteil mit integrierter kosmetischer Aul3enverkleidung oder separate Fuhul-
le/Kosmetikliberzug muss vorhanden sein.

- Angabe von Form und Kolorierung

- Angabe zur Korrosionsbestandigkeit/Wasserfestigkeit

Zusatzliche Anforderungen an 24.73.02.0 Nicht energiertickgebendes FuR3-Passteil (keine Dyna-
mik):

Nachzuweisen ist:

- Passive Zehenbeweglichkeit zum Abschluss der Abrollphase
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Zusatzliche Anforderungen an 24.73.02.1 Energieriickgebendes Fu3-Passteil (geringe/mittlere
Dynamik):

Nachzuweisen ist:

- Elastisch federnde Riickstellbewegung des Vorfulles in die neutrale und/oder situationsbedingte
Ausgangsposition unter Ausnutzung (gespeicherter kinetischer) geringer/mittlerer Bewegungs-
energie (Energiertickgabefunktion)

- Geringer/mittelmafiger energiertickgebender Vorfulhebel (und/oder Rickfuhebel) vorhanden
Zusatzliche Anforderungen an 24.73.02.2 Energiertickgebendes FuR-Passteil (hohe Dynamik):
Nachzuweisen ist:

- Elastisch federnde Riickstellbewegung des Vorfulles in die neutrale und/oder situationsbedingte
Ausgangsposition unter Ausnutzung (gespeicherter kinetischer) hoher Bewegungsenergie (Ener-
gieriickgabefunktion)

- Hoher energiertickgebender Vorfuhebel (und/oder RuckfuBhebel) vorhanden

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefuhrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt, auf Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Ganganalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen

Es sind folgende Parameter zu belegen:

- Sichere und selbststandige Nutzbarkeit bzw. De-/Aktivierbarkeit samtlicher produktabhangiger,
spezifischer Funktionen

- Zuverlassige Bereitstellung und Nutzung samtlicher produktabhéngiger Funktionen in verschie-
denen Situationen, Umgebungen sowie Untergriinden
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- Auftrittsdampfung ggf. durch wahlbare Fersenhérte bzw. Uber auswechselbare Fersenkeile ent-
sprechend den individuellen Erfordernissen anpassbar

- Zulassen der Fersen-Rickstellbewegung in die neutrale und/oder situationsbedingte Aus-
gangsposition (wéhrend der Mittelstands-Phase)

Zusatzliche Anforderungen an 24.73.02.0 Nicht energiertickgebendes FuR3-Passteil (keine Dyna-
mik):

Nachzuweisen ist:

- Abrollbewegung in der Sagittalebene (ab Mittelstandphase) gegen hohen Bewegungswiderstand

- Passive Zehenbeweglichkeit zum Abschluss der Abrollphase

Zusatzliche Anforderungen an 24.73.02.1 Energierlickgebendes FuB-Passteil (geringe/mittlere
Dynamik):

Nachzuweisen ist:
- Elastisch federnde Ruckstellbewegung des VorfulRes in die neutrale und/oder situationsbedingte
Ausgangsposition unter Ausnutzung (gespeicherter kinetischer) geringer/mittlerer Bewegungs-

energie (Energieriickgabefunktion)

- Abrollbewegung in der Sagittalebene (ab Mittelstandphase) gegen federnd elastischen Bewe-
gungswiderstand

- Limitierte Dorsalflexion im VorfuBbereich wahrend der Abrollbewegung in der Sagittalen

- Geringer/mittelmaRiger energieriickgebender VorfuRhebel (und/oder RickfulRhebel) vorhanden

Zusatzliche Anforderungen an 24.73.02.2 Energieriickgebendes FuR-Passteil (hohe Dynamik):

Nachzuweisen ist:

- Elastisch federnde Ruckstellbewegung des VorfulRes in die neutrale und/oder situationsbedingte

Ausgangsposition unter Ausnutzung (gespeicherter kinetischer) hoher Bewegungsenergie (Ener-
gieruckgabefunktion)
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- Abrollbewegung in der Sagittalebene (ab Mittelstandphase) gegen federnd elastischen Bewe-
gungswiderstand

- Limitierte Dorsalflexion im VorfuBbereich wahrend der Abrollbewegung in der Sagittalen

- Hoher energiertickgebender VorfuRhebel (und/oder RuckfuBhebel) vorhanden

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Priufberichte

Prifungen Uber die Einhaltung der harmonisierten Normen in der jeweils gultigen Fassung flr das
Produkt:

- DIN EN ISO 10328/Prothetik-Prufung der Struktur von Prothesen der unteren Gliedmalen - An-
forderungen und Priufverfahren

oder

- DIN EN ISO 22675/Prothetik-Prufung von Knéchel-Ful3-Passteilen und FuBeinheiten — Anforde-

rungen und Prufverfahren

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- Herstellererklarung hinsichtlich des Wiedereinsatzes gemall den Angaben im Antragsformular

Abschnitt Il

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Die Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemalfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuléssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungs- und Pflegehinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung tber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf der Verpackung oder/und auf dem Produkt, u. a. mit folgenden An-
gaben:

-- Maximal zulassiges Kdrpergewicht

-- Mobilitatsgrad und Aktivitatsniveau

-- Fullange

-- Seitenangabe (links/rechts)

VI. Sonstige Anforderungen

- nicht besetzt

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen
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Es sind die Anforderungen fir die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen, die bereits unter den jeweiligen Produktuntergruppen der individuellen maRgefertig-
ten Prothesenkomponenten aufgefuhrt sind, zu beachten.

35.1 Produktart 24.73.02.0 Nicht energiertiickgebendes FuR-Passteil (keine Dynamik)

Beschreibung

Einfache, gelenklose FuB-Passteile ohne Energieriickgabe bestehen in der Regel aus einem einge-
schaumten harten Holz- oder Kunststoffkern, der je nach Ausfihrung tber die Abrollkante/-linie
bis in die FuRspitze hineinreicht und somit beim Abrollvorgang einen (hohen) Widerstand ohne
Energiertickgabe im Vorful3 aufbauen kann.

Die Beweglichkeit resultiert aus Verformung von Vorfull und Fersenkeil, Gber dessen Harte sich
bei einigen Modellen auch die Fersenauftrittsdampfung variieren lasst.

Gelenklose FuBpassteile ohne dynamische Energieriickgabe werden mit einem Fufadapter in mo-
dulare Beinprothesen-Systeme integriert. Alternativ kann der FuR auch tber Verschraubung
und/oder Verklebung mit dem Knéchelformteil, beispielsweise eines in Schalenbauweise angefer-
tigten definitiven oder wasserfesten Unterschenkel-Prothesenschaftes, verbunden werden.

Es sind diverse Ausflihrungsvarianten in verschiedenen FuRgréRen und -breiten sowie Absatzho-
hen, mit und ohne Zehennachbildung und mit eventuell wéhlbarer Kolorierung erhaltlich.

Funktionale Produkteigenschaften:

Fersenauftritt:

- Dampfung: (+)
- Plantarflexion (Sicherheit): =)
- Energiertickgabe (Mobilitat): (-)

Abrollverhalten:

- Dorsalextension (Mobilitat): (=)
- Widerstand (Sicherheit): (+)
- Pro-/Supination (Sicherheit und Mobilitat): (-)

AbstoRverhalten (im VorfuR):
- Kraftstol3/Vortrieb (Mobilitat): =)
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Steuerung/Funktionsprinzip:

- mechanisch (allgemein): (+)
- autoadaptiv (hydraulisch/mechanisch): (-)
- mikroprozessor/mechatronisch: (-)

(+) = in der Regel vorhanden
(0 ) = optional vorhanden (in Abhangigkeit vom Fulityp)
(=) = nicht vorhanden

Indikation
Bei prothetischer Versorgung nach Amputation im Huft-, Oberschenkel-, Knie- oder Unterschen-
kel-Bereich, geeignet fur Modular- oder Schalen-Bauweise

Die Versicherte, die auf Grund ihres Alters, der Grunderkrankung, in Abhangigkeit ihres Allge-
mein- und Kréftezustandes, der Stumpfsituation in der Lage sind, kurze Wegstrecken allein oder
mit personeller Unterstitzung und/oder mit zusétzlichen Gehhilfen zuriicklegen kdnnen. Sie ha-
ben einen hohen Anspruch an Standsicherheit und ein sicheres Abrollverhalten. Das Versorgungs-
ziel ist die Erhaltung der Mobilitét im hauslichen Bereich. Es besteht eine schadigungsbedingte
Limitierung der Gehféahigkeit. Zur Erhaltung der Mobilitat im Wohnumfeld/Lebensquartier, der
Teilhabe am Alltagsleben kann im Einzelfall eine zusatzliche Rollstuhlversorgung erforderlich

sein.

Geeignet fiir Mobilitdtsgrad/Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: (+)
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: (+)
3. Uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher: (-)
4. AulRenbereichsgeher mit besonders

hohen Ansprichen: =)

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B

35.2 Produktart 24.73.02.1 Energiertickgebendes Fu3-Passteil (geringe/mittlere Dynamik)

Beschreibung
Gelenklose FuB-Passteile mit geringer bis mittlerer Dynamik bestehen entweder aus einer Glasfa-
ser/CFK-Feder- oder elastischen Kunststoffkern-Konstruktion, die sich mit Fersenauftritt feder-
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artig (bei hohem Widerstand) spannt und anschlielfend einen Teil der eingebrachten Abrollenergie
als ,Vortriebs-Unterstitzung“ gegen Ende der Standphase wieder zuriickgibt.

Die Fersendampfung lasst sich in der Regel Uber die Modifikation der Fersenhéarte mittels aus-
tauschbarer Keile individuell anpassen.

Neben den ,Vollblatt“~-CarbonfiiRen kommen auch Ausfiihrungen mit einer geteilten VorfuRfeder
zum Einsatz, die neben der Hauptwirkungsrichtung in der Sagittalebene in begrenztem Umfang
durch Pro- und Supinations-Bewegungen Bodenunebenheiten ausgleichend die Stabilitat wahrend
der Standphase erhéhen kénnen.

Ebenso existieren auch Carbonfeder-Hybridformen, bei denen externe funktionale Zusatze wie
beispielsweise Torsionseinheiten und/oder StoRdampfer bzw. mechanische Vakuum-Systeme fix
in das Ful3-Passteilsystem integriert wurden.

FuB-Passteile mit moderater Energieriickgabe (geringer/mittlerer Dynamik) und kurzem funktio-
nellen VorfulRhebel kommen bei mittel/normal aktiven Versicherten (Mobilitdtsgrad 2 und 3) zum
Einsatz und werden mittels Schraub- oder Rohradapter-Anschluss in das in der Regel modulare
Beinprothesen-System integriert.

Es sind diverse Ausfihrungsvarianten in verschiedenen FuRgréRen und -breiten sowie Absatzho-
hen, mit und ohne Zehennachbildung und mit eventuell wahlbarer Kolorierung erhaltlich.

Funktionale Produkteigenschaften:

Fersenauftritt:

- Dampfung: (+)
- Plantarflexion (Sicherheit): =)
- Energiertickgabe (Mobilitat): (+)

Abrollverhalten:

- Dorsalextension (Mobilitat): =)
- Widerstand (Sicherheit): (+)
- Pro-/Supination (Sicherheit und Mobilitat): (0)
AbstoRverhalten (im Vorful3):

- Kraftstol3/Vortrieb (Mobilitat): (+)

Steuerung/Funktionsprinzip:
- mechanisch (allgemein): (+)
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- autoadaptiv (hydraulisch/mechanisch): (=)
- mikroprozessor/mechatronisch: (-)

(+) = in der Regel vorhanden
(0 ) = optional vorhanden (in Abhangigkeit vom Fulityp)
(-)

= nicht vorhanden

Indikation
Bei prothetischer Versorgung nach Amputation im (Huft-), Oberschenkel-, Knie- oder Unter-
schenkel-Bereich, geeignet fir Modular- oder Schalen- Bauweise

Fur Versicherte, die auf Grund ihres Alters, der Grunderkrankung, in Abhéangigkeit ihres Allge-
mein- und Kraftezustandes, der Stumpfsituation in der Lage sind, bis unbegrenzte Wegstrecken
zuruckzulegen. Sie haben einen hohen Anspruch an die Dynamik, abhangig vom kdrperlichen
Leistungsvermogen kdnnen Hindernisse Gberwunden werden, das Gehen im beliebigen Terrain ist
mdoglich. Das Versorgungsziel ist die Mobilitat zur Sicherung der Teilhabe am Alltagsleben.

Zur Exploration der erforderlichen zweckmafRigen und wirtschaftlichen Passteilauswahl, entspre-
chend der Stérung der Funktion und Struktur, den Aktivitaten der Versicherten oder des Versi-
cherten sowie dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe ist eine umfassende kontextbezogene
statische und dynamische Befunderhebung erforderlich. Das erfordert eine ganzheitliche Betrach-
tung und vergleichende Ganganalyse mit der Erprobung in Frage kommender Ful3passteile — im
Einzelfall auch im Ganglabor zur Uberpriifung des funktionellen Zugewinns.

Geeignet fiir Mobilitdtsgrad/Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: (-)
2. Eingeschrankter AulRenbereichsgeher: (+)
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: (+)
4. AuBenbereichsgeher mit besonders

hohen Ansprichen: (=)

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 24 A/B

35.3 Produktart 24.73.02.2 Energiertickgebendes Fu3-Passteil (hohe Dynamik)

Beschreibung
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Gelenklose Ful3-Passteile mit hoher Dynamik erzielen in Relation zur Riickgabe der eingebrachten
(kinetischen) Energie die grofite Wirkung und bestehen in der Regel aus einer Glasfaser/CFK-
Feder-Herstellung diverser Ausfiihrungsvarianten und -formen (beispielsweise C-férmig).

Bei initialem Fersenkontakt wird die Fersenfeder gespannt und zieht gleichzeitig die Vorful3feder
bodenwarts in den vollflachigen Sohlenkontakt. Im weiteren Schrittablauf entspannt sich diese
wahrend der Abrollphase und gibt der Versicherten oder dem Versicherten die aufgenommene
Energie in hohem Male (in Abhangigkeit vom Wirkungsgrad) wieder zuriick und unterstitzt ihn
damit aktiv bei der Anhebung des Kdrperschwerpunktes.

Die Fersendampfung lasst sich in der Regel Uber die Modifikation der Fersenhéarte mittels aus-
tauschbarer Keile individuell anpassen.

FuR-Passteile mit hoher Dynamik und effizienter Energieriickgabe mit langem funktionellen Vor-
fuBhebel kommen vornehmlich bei (hoch) aktiven Versicherten (Mobilitatsgrad 3 und 4) zum Ein-
satz und werden mittels Schraub- oder Rohradapter-Anschluss in das modulare Beinprothesen-

System integriert.

Es sind diverse Ausflihrungsvarianten in verschiedenen FuRgréRen und -breiten sowie Absatzho-
hen, mit und ohne Zehennachbildung mit eventuell wéahlbarer Kolorierung erhéltlich.

Energiertickgebende Ful3-Passteilsysteme geringer Bauhdhe bei gleichzeitig hoher Dynamik fin-
den auch bei (Chopart-, Pirogoff oder) Syme-Prothesen in Kompakt- bzw. Modularbauweise Ver-
wendung. Neben den individuell maBangefertigten (Mittel-)Full-Konstruktionen werden auch in-
dustriell vorgefertigte Federelemente (beispielsweise ,,Chopart“-Federn/Platten) aus CFK (Faser-
verbundwerkstoff) irreversibel verbaut bzw. bei ausreichender Einbauhdhe (in der Regel ab Syme-
Amputationsniveau) mittels Fuladapter in ein modulares Prothesensystem integriert.

Es werden Federelemente in verschiedenen Grofen/Langen fur unterschiedliche Gewichtsklassen
sowie in Aktivitats- bzw. Harte-Graden industriell vorgefertigt.

Funktionale Produkteigenschaften:

Fersenauftritt:

- Dampfung: (+)
- Plantarflexion (Sicherheit): (=)
- Energiertickgabe (Mobilitat): (+)

Abrollverhalten:
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- Dorsalextension (Mobilitat): (-)
- Widerstand (Sicherheit): (+)
- Pro-/Supination (Sicherheit und Mobilitat): (0O)

AbstoRverhalten (im Vorful3):
- KraftstoR3/Vortrieb (Mobilitat): (+)

Steuerung/Funktionsprinzip:

- mechanisch (allgemein): (+)
- autoadaptiv (hydraulisch/mechanisch): (=)
- mikroprozessor/mechatronisch: (-)

(+) = in der Regel vorhanden
(0 ) = optional vorhanden (in Abhangigkeit vom Fulityp)
(=) = nicht vorhanden

Indikation

Bei prothetischer Versorgung nach Amputation im Oberschenkel-, Knie-, Unterschenkel- oder
FuR-Bereich, geeignet fir Modular- (oder Kompakt-)Bauweise

Fur Versicherte, die auf Grund ihres Alters, der Grunderkrankung, in Abhangigkeit ihres Allge-
mein- und Kréftezustandes, der Stumpfsituation in der Lage sind, bis unbegrenzte Wegstrecken
zurucklegen zu kénnen. Sie haben einen hohen Anspruch an die Dynamik. Abh&ngig vom kérper-
lichen Leistungsvermdgen kdnnen Hindernisse Uberwunden werden, das Gehen im beliebigen
Terrain ist moglich. Das Versorgungsziel ist die Mobilitat zur Sicherung der Teilhabe am Alltags-
leben.

Zur Exploration der erforderlichen zweckmafRigen und wirtschaftlichen Passteilauswahl, entspre-
chend der Stérung der Funktion und Struktur, den Aktivitaten der Versicherten oder des Versi-
cherten sowie dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe am Alltagsleben ist eine umfassende kon-
textbezogene statische und dynamische Befunderhebung erforderlich. Das erfordert eine ganz-
heitliche Betrachtung und vergleichende Ganganalyse mit der Erprobung in Frage kommender
FuRpassteile - im Einzelfall auch im Ganglabor zur Uberprifung des funktionellen Zugewinns.

Geeignet fiir Mobilitdtsgrad/Aktivitatsniveau:

1. Innenbereichsgeher: (=)
2. Eingeschrankter AuRenbereichsgeher: (0)
3. Uneingeschrankter Aulienbereichsgeher: (+)
4. AuBenbereichsgeher mit besonders
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hohen Anspriichen: (+)

Versorgungsbereich gemall Empfehlungen nach § 126 SGB V: 24 A/B
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Anwendungsort 24.74 Kniegelenk-Passteil

36 Produktuntergruppe 24.74.01 Kniegelenk-Passteile - mono-
zentrisch |

Anforderungen gemald § 139 SGB V
In dem Antragsformular dieser Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweisfihrung be-
schrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Aufgrund von 8§ 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-

produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich
als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 457 von 616



Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes flr die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen missen auch folgende Parameter bele-
gen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten (beispielsweise zugelassene Huft- und/oder
FuR-Passteil-Kombinationsmaoglichkeiten)

- Adaptionsmadglichkeiten mittels justierbarem Strukturteil (Anschluss-Adapter) zur Integration in
das modulare Beinprothesen-System

- Verwendungsspektrum/Einsatzbereich nach Amputationshéhen

- Verwendungsspektrum/Einsatzbereich nach Mobilitadtsgrad/Aktivitatsniveau

- Angabe des maximal zuléssigen Kérpergewichtes

- Monozentrische Achsgeometrie

- Angabe zur Korrosionsbestandigkeit/Wasserfestigkeit inklusive der IP-Klasse

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.0 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit permanenter

Sperre, ohne Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer Geh-

geschwindigkeit:

Nachzuweisen ist:

- Mechanische Standphasensicherung durch automatische, permanente Kniesperre in der maxi-
malen Streckstellung des Gelenks

- Bei gesperrtem Gelenk ist keine Schwungphasen-Knieflexion mdglich
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- Manuelle Entriegelungsmoglichkeit der Gelenksperre

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.1 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit Sperre und

Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer Gehgeschwindig-

keit:

Nachzuweisen ist:

- Automatische, permanente Sperre des Kniegelenks in der (maximalen) Kniestreckung

- Bei gesperrtem Gelenk ist keine Schwungphasen-Knieflexion méglich.

- Manuelle Entriegelungsmoglichkeit der Gelenksperre

- Angabe zu zuschaltbarer/aktivierbarer Sperrvorrichtung (Hybrid-Funktion)

- Vorbringer-Vorrichtung zur Unterstitzung der Kniestreckung des entsperrten Kniegelenk-

Passteiles

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.2 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit Bremse und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer Gehgeschwindig-
keit:

Nachzuweisen ist:

- Gelenksicherung durch lastabh&ngige Bremsvorrichtung in der Strecklage der Standphase

- Deaktivierung der Gelenksicherung/Bremse durch Entlastung der Prothese

- Einstellbarkeit des zuldassigen Bremsmomentes der Gelenksicherung nach individuell funktionel-
len Bedirfnissen (Bremsdeaktivierungs-Schwellenwert)

- Justierbare, konstante Friktionswirkung/Reibung an der Gelenkachse zur Fortbewegung bei
gleichbleibender Gehgeschwindigkeit

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.3 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit Bremse und
Schwungphasensteuerung, mit geringer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer Gehgeschwin-
digkeit:
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Nachzuweisen ist:

- Gelenksicherung durch lastabh&ngige Bremsvorrichtung in der Strecklage der Standphase

- Deaktivierung der Gelenksicherung durch Entlastung der Prothese

- Einstellbarkeit des zuldassigen Bremsmomentes der Gelenksicherung nach individuell funktionel-
len Bedurfnissen (Bremsdeaktivierungs-Schwellenwert)

- Angabe der Art der Schwungphasensteuerung mit geringer, automatischer Geschwindigkeitsan-
passung bis zu einer mittleren Gehgeschwindigkeit

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.4 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit hydraulischer
Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung, mit mittlerer Geschwindigkeitsanpassung
und hoher Gehgeschwindigkeit:

Nachzuweisen ist:

- Manuell gesteuerte, selbstregulierende/automatische Geschwindigkeitsanpassung und hydrau-
lische Schwungphasensteuerung/Standphasensicherung bei unterschiedlichen funktionellen An-
forderungen

- Angabe zur manuellen regelbaren Stand- und Schwungphasensteuerung

- Gehen auf schiefer Ebene/Treppabgehen auch im Wechselschritt (alternierend)

- Bei Fersenauftritt in Analogie zur physiologischen Knieflexion mittels hydraulischer Dampfung
unlimitierte Flexion unter Last (Yielding)

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.5 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer Gehgeschwindig-
keit:

Nachzuweisen ist:

- Justierbare, konstante Friktionswirkung/Reibung an der Gelenkachse zur Fortbewegung bei

gleichbleibender, geringer Gehgeschwindigkeit
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Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.6 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich und
Schwungphasensteuerung, mit geringer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer Gehgeschwin-
digkeit:

Nachzuweisen ist:

- Angabe der Art der Schwungphasensteuerung mit geringer, automatischer Geschwindigkeitsan-
passung bis zu einer mittleren Gehgeschwindigkeit

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.7 mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich und
Schwungphasensteuerung mit mittlerer Geschwindigkeitsanpassung und hoher Gehgeschwindig-
keit:

Nachzuweisen ist:

- Manuell gesteuerte, selbstregulierende Geschwindigkeitsanpassung und (pneumatische oder)
hydraulische Schwungphasensteuerung bei unterschiedlichen funktionellen Anforderungen

mit mittlerer automatischer Geschwindigkeitsanpassung bis zu einer hohen Gehgeschwindigkeit
Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.8 Mechatronisches Kniegelenk-Passteil mit hydrauli-
scher/magnetorheologischer Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung, mit automa-
tischer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer Gehgeschwindigkeit:

Nachzuweisen ist:

- Regelung der multisensoriellen, mikroprozessor-gesteuerten Systeme durch permanente Mes-
sung und dynamische Anpassung (verzégerungsfrei/in Echtzeit) aller Parameter wéhrend eines

Schrittzyklusses

- Multiparametergesteuerte, voneinander unabhéangige Einstellbarkeit der Flexions-/Extensions-
Bewegungswiderstande

- Multiparametergesteuerte Einstellbarkeit von Schragen- und Treppen-Funktion

- Schrédgen- oder Treppengehen im Wechselschritt (alternierend runter und ggf. auch hoch)

- Multiparametergesteuerte, schrittpositionsabhangige Regelung der Standphase und unlimitier-
ten Kniebeugung unter Last (Yielding)
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- Fix integrierte oder externe, wechselbare Akku-Systeme

- Ladegerat-Anschlussmoglichkeit (mindestens/in der Regel) am 230-Volt-Stromnetz

- Von der Zufuhr elektrischer Energie unabhéangige, unter Umstéanden funktionell eingeschrankte,
aber sichere Verwendung fur die Versicherte oder den Versicherten muss jederzeit moglich sein
(Sicherheitsmodus).

- Angabe Akku(ladezustandes)-Kontrollanzeige (mit Warnfunktion)

- Angabe, ob eine Rollstuhl-Funktion vorhanden ist

- Angabe, ob eine Entlastungs-/Sitz-Funktion vorhanden ist

- Angabe, ob eine (automatische) Stehfunktion (mit gebeugtem Knie unter Last) vorhanden ist
- Angabe, ob ein gebeugtes Aufsetzen/Vorflexion bei Lastibernahme mdglich ist

- Angabe, ob eine Schwungphasensicherung/Stolperschutz-Funktion vorhanden ist

- Angabe, ob eine Hindernis-Ubersteige-Funktion vorhanden ist

- Angabe, ob eine Aufsteh-/Hinsetz-Funktion vorhanden ist

- Angabe, ob eine Fahrrad-Modus und welche weiteren zusatzlichen wahlba-
ren/programmierbaren Modi vorhanden sind

- Angabe, ob ein sicheres Ruckwartsgehen/Gehen in Trippelschritten maoglich ist

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.9 Mechatronisches Kniegelenk-Passteil mit hydrauli-
scher/magnetorheologischer Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung mit automati-
scher Geschwindigkeitsanpassung und hoher Gehgeschwindigkeit:

Nachzuweisen ist:

- Regelung der multisensoriellen, mikroprozessor-gesteuerten Systeme durch permanente Mes-

sung und dynamische Anpassung (verzégerungsfrei/in Echtzeit) aller Parameter wéhrend eines
Schrittzyklusses
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- Multiparametergesteuerte, voneinander unabhangige Einstellbarkeit der Flexions-/Extensions-
Bewegungswiderstéande

- Multiparametergesteuerte Einstellbarkeit von Schragen- und Treppen-Funktion

- Schréagen- oder Treppengehen im Wechselschritt (alternierend runter und ggf. auch hoch)

- Multiparametergesteuerte, schrittpositionsabhéngige Regelung der Standphase und unlimitier-
ten Kniebeugung unter Last (Yielding)

- Fix integrierte bzw. ggf. externe, wechselbare Akku-Systeme

- Ladegerat-Anschlussmdéglichkeit (mindestens/in der Regel) am 230-Volt-Stromnetz

- Angabe Akku(ladezustandes)-Kontrollanzeige (mit Warnfunktion)

- Von der Zufuhr elektrischer Energie unabhangige, unter Umstéanden funktionell eingeschrankte,
aber sichere Verwendung fur die Versicherte oder den Versicherten muss jederzeit moglich sein
(Sicherheitsmodus).

- Angabe, ob eine Entlastungs-/Sitz-Funktion vorhanden ist

- Angabe, ob eine (automatische) Stehfunktion (mit gebeugtem Knie unter Last) vorhanden ist
- Angabe, ob ein gebeugtes Aufsetzen/Vorflexion bei Lastibernahme moglich ist

- Angabe, ob eine Schwungphasensicherung/Stolperschutz-Funktion vorhanden ist

- Angabe, ob eine Hindernis-Ubersteige-Funktion vorhanden ist

- Angabe, ob eine Aufsteh-/Hinsetz-Funktion vorhanden ist

- Angabe, ob eine Fahrrad-Modus und welche weiteren zusatzlichen wéahlba-

ren/programmierbaren Modi vorhanden sind

- Angabe, ob ein sicheres Ruckwartsgehen/Gehen in Trippelschritten maoglich ist

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefihrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt, auf Basis von:
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- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Ganganalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen

Es sind folgende Parameter zu belegen:

- Die sichere und selbststandige Nutzbarkeit bzw. De-/Aktivierbarkeit sémtlicher produktabhan-
giger, spezifischer Funktionen

- Zuverlassige Bereitstellung produktabhangiger Funktionen in verschiedenen Situationen, Umge-
bungen sowie Untergriinden

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.0 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit permanenter
Sperre, ohne Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer Geh-
geschwindigkeit:

Nachzuweisen ist:

- Mechanische Standphasensicherung durch permanente Kniesperrung in der maximalen
Streckstellung des Gelenks

- Automatische, permanente Sperre des Kniegelenk-Passteiles in Streckstellung

- (Manuelle) Entriegelungsmdoglichkeit der Gelenksperre

Zusétzliche Anforderungen an 24.74.01.1 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit Sperre und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer Gehgeschwindig-
keit:

Nachzuweisen ist:

- Mechanische Standphasensicherung bei aktivierter Kniesperre in der maximalen Streckstellung
des Gelenks

- Optional aktivierbare, automatische Sperrungvorrichtung des Kniegelenks in Streckstellung

Produktgruppe 24 ,Beinprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 464 von 616



- (Manuelle) Entriegelungsmdglichkeit der Gelenksperre

- Geringe, statische Gehgeschwindigkeitseinstellung (ohne Anpassung) der Knieextension mittels
Vorbringer-Vorrichtung bei deaktivierter Sperre

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.2 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit Bremse und
Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer Gehgeschwindig-
keit:

Nachzuweisen ist:

- Gelenksicherung durch lastabhéngige Bremsvorrichtung in der Strecklage der Standphase

- Einstellbarkeit des zuldssigen Standphasen-Bremsmomentes der Gelenksicherung nach indivi-
duell funktionellen Erfordernissen (Deaktivierungsschwelle)

- Geringe, statische Gehgeschwindigkeitseinstellung (ohne Anpassung) der Knieextension mittels
Vorbringer-Vorrichtung

- Deaktivierung der Gelenksicherung/Bremsvorrichtung durch Entlastung der Prothese

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.3 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit Bremse und

Schwungphasensteuerung, mit geringer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer Gehgeschwin-

digkeit:

Nachzuweisen ist:

- Gelenksicherung durch lastabhéngige Bremsvorrichtung in der Strecklage der Standphase

- Einstellbarkeit des zulassigen Standphasen-Bremsmomentes der Gelenksicherung nach indivi-
duell funktionellen Erfordernissen (Deaktivierungsschwelle)

- Manuelle Gehgeschwindigkeitseinstellung der Knieflexion und/oder -extension durch bei-
spielsweise pneumatische Schwungphasensteuerung

- Deaktivierung der Gelenksicherung/Bremsvorrichtung durch Entlastung der Prothese
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Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.4 Mechanisches Kniegelenk-Passteil mit hydraulischer
Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung, mit mittlerer Geschwindigkeitsanpassung
und hoher Gehgeschwindigkeit:

Nachzuweisen ist:

- Kontinuierliche Gelenksicherung tGiber den gesamten Schrittzyklus

- Sicheres Gehen auch auf Neigungen/Gefélle und treppabwarts

- Volle Kniestreckung zu Beginn des Fersenauftrittes (Initialkontakt) durch schwungphasenge-
steuerte Streckunterstitzung (Vorbringerfunktion)

- Voneinander unabhangige Einstellbarkeit der Flexions-/Extensions-Bewegungswiderstande

- Separate Einstellbarkeit des Treppenganges

- Separate Einstellbarkeit des Gehens auf schiefen Ebenen

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.5 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich und

Schwungphasensteuerung, ohne Geschwindigkeitsanpassung und mit geringer Gehgeschwindig-

keit:

Nachzuweisen ist:

- Gehen mit geringer, gleichbleibender Gehgeschwindigkeitseinstellung der Knieextensi-
on/Schwungphase mittels Vorbringer-Vorrichtung

- Bei Fersenauftritt muss die volle Kniestreckung durch mechanische Unterstlitzung gewéhrleistet

sein

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.6 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich und
Schwungphasensteuerung, mit geringer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer Gehgeschwin-
digkeit:

Nachzuweisen ist:

- Gehen mit automatischer, geringer Gehgeschwindigkeitsanpassung bei bis zu mittlerer Gehge-
schwindigkeit, beispielsweise mittels pneumatischen Fluidsystems
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- Bei Fersenauftritt muss die volle Kniestreckung durch mechanische Unterstiitzung gewahrleistet

sein

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.7 Mechanisches Kniegelenk-Passteil, frei beweglich und
Schwungphasensteuerung, mit mittlerer Geschwindigkeitsanpassung und hoher Gehgeschwindig-
keit:

Nachzuweisen ist:

- Gehen mit automatischer, mittlerer Gehgeschwindigkeitsanpassung bei bis zu hoher Gehge-
schwindigkeit, beispielsweise mittels hydraulischen Fluidsystems

- Bei Fersenauftritt muss die volle Kniestreckung durch mechanische Unterstlitzung gewéhrleistet
sein.

Zusatzliche Anforderungen an 24.74.01.8 Mechatronisches Kniegelenk-Passteil mit hydrauli-
scher/magnetorheologischer Standphasensicherung und Schwungphasensteuerung, mit automa-
tischer Geschwindigkeitsanpassung und mittlerer Gehgeschwindigkeit:

Nachzuweisen ist:

- Sicheres Gehen von unterschiedlichen Neigungen/Schréagen

- Sicheres Gehen von unterschiedlichen Treppen (-Stufenhdhen)

- Sicheres Gehen bei Simulation unterschiedlicher Gefahrensituationen (u. a. wahrend der
Schwungphase)

- Sicheres Ubersteigen von unterschiedlichen Hindernissen

- Sicheres Stehen u. a. auf Schragen/Neigungen

- Sicheres Ruckwértsgehen sowie Gehen in Trippelschritten

- GleichmaRige Standphasenkontrolle bei unterschiedlichen Gehgeschwindigkeiten beim Herun-
tergehen unterschiedlicher Neigungen/Treppen
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- Gleichmalige Schwungphasensteuerung bei unterschiedlichen Gehgeschwindigkeiten bzw. Ver-
adnderung bei bis zu mittleren Gehgeschwindigkeiten

- Initiale Kniebeugung in Abh